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(Acte legislative)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2021 / 522 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 24 martie 2021

de instituire a unui program de actiune a Uniunii in domeniul sinititii (,,programul «UE pentru
sdndtate»”) pentru perioada 2021-2027 si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 282/2014

(Text cu relevanti pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 168 alineatul (5),
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ parlamentelor nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (),

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor (%),

hotirand in conformitate cu procedura legislativd ordinard (),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 3 alineatul (1) din Tratatul privind Uniunea Europeand (TUE), printre obiectivele Uniunii
se numdard promovarea bundstarii popoarelor sale.

(2)  In conformitate cu articolele 9 si 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE) si cu articolul 35
din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, in definirea si punerea in aplicare a tuturor politicilor si
actiunilor Uniunii se asigurd un nivel ridicat de protectie a sandtdtii umane.

(3)  Articolul 168 din TFUE prevede cd Uniunea completeazd si sprijind politicile nationale in domeniul sdnatatii,
incurajeazd cooperarea intre statele membre si promoveazad coordonarea intre programele acestora, cu respectarea
deplind a responsabilitdtilor statelor membre in ceea ce priveste definirea politicii lor de sindtate, precum si
organizarea, gestionarea si prestarea de servicii de sindtate si de ingrijire medicala.

(') JOC429,11.12.2020, p. 251.
() JO C 440, 18.12.2020, p. 131.
() Pozitia Parlamentului European din 9 martie 2021 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 17 martie 2021.
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)

Au fost intreprinse actiuni in special in cadrul programelor anterioare de actiune a Uniunii in domeniul sdnatatii
publice, respectiv cele previzute de Deciziile nr. 1786/2002/CE (%) si nr. 1350/2007CE () ale Parlamentului European
si ale Consiliului si de Regulamentul (UE) nr. 282/2014 al Parlamentului European si al Consiliului (°) pentru a indeplini
cerintele previzute la articolul 168 din TFUE.

La 11 martie 2020, Organizatia Mondiald a Sinatitii (OMS) a declarat epidemia cauzatd de noul coronavirus
(COVID-19) drept pandemie mondiald. Aceastd pandemie a cauzat o crizd sanitard mondiald fird precedent, cu
grave consecinte socioeconomice si intensd suferintd umand, care afecteazd indeosebi persoanele cu afectiuni
cronice. In plus, personalul din domeniul medical, care a fost esential in timpul crizei provocate de COVID-19, a
fost expus unor riscuri mari pentru sindtate.

Desi statele membre sunt responsabile pentru politicile lor in domeniul sdnitatii, acestea ar trebui si protejeze
sdndtatea publicd intr-un spirit de solidaritate europeand, astfel cum se solicitd in comunicarea Comisiei din
13 martie 2020 privind raspunsul economic coordonat la epidemia de COVID-19. Experienta dobanditd in urma
actualei crize provocate de COVID-19 a demonstrat cd este necesard o actiune suplimentard la nivelul Uniunii
pentru a sprijini cooperarea si coordonarea intre statele membre. Aceastd cooperare ar trebui si imbundtiteascd
pregitirea impotriva raspandirii infectiilor si bolilor umane grave la nivel transfrontalier, precum si prevenirea si
controlul unei astfel de rispandiri, pentru a combate alte amenintdri transfrontaliere grave pentru sindtate si sd
protejeze si sd imbundtdteascd sindtatea si bundstarea tuturor persoanelor din Uniune. Pregitirea este esentiald
pentru imbunititirea rezilientei la viitoarele amenintari. in aceastd privintd, statelor membre ar trebui s li se ofere
posibilitatea de a efectua teste de rezistentd in mod voluntar pentru a imbundtiti gradul de pregitire si a mari
rezilienta.

Prin urmare, este oportun sd se instituie un nou program consolidat de actiune a Unijunii in domeniul sanattii,
denumit ,programul «UE pentru sindtate»” (denumit in continuare ,programul”), pentru perioada 2021-2027. In
conformitate cu obiectivele actiunii Uniunii si cu competentele Uniunii in domeniul sanatdtii publice, programul ar
trebui sd pund accentul pe actiuni in legdturd cu care existd avantaje si castiguri de eficientd provenite din
colaborarea i cooperarea la nivelul Uniunii si pe actiuni cu impact asupra pietei interne.

Programul ar trebui s constituie un mijloc de promovare a actiunilor in domenii in care existd o valoare addugatd
pentru Uniune, care poate fi demonstratd. Astfel de actiuni ar trebui sd includd, printre altele, imbundtitirea
schimbului de bune practici intre statele membre, sprijinirea regelelor pentru schimbul de cunostinte sau pentru
invitarea reciprocd, abordarea amenintdrilor transfrontaliere pentru sindtate in vederea reducerii riscului asociat
unor astfel de amenintdri si pentru a atenua consecintelor acestora, abordarea anumitor aspecte privind piata
internd in legdturd cu care Uniunea poate obtine solutii de inaltd calitate la nivelul Uniunii, deblocand astfel
potentialul de inovare in domeniul sindtdtii, si imbunatdtirea eficientei prin evitarea duplicirii activitdtilor si prin
optimizarea utilizdrii resurselor financiare. Programul ar trebui, de asemenea, sd sprijine actiunile de consolidare a
capacitdtilor pentru a intdri planificarea strategicd, accesul la finantare din surse multiple si capacitatea de a investi
in actiunile programului si de a le implementa. In acest sens, programul ar trebui sd ofere asistentd adaptatd la
specificul fiecdrei tdri, pentru statele membre, sau grupurile de state membre, cu cele mai mari nevoi.

Prezentul regulament stabileste un pachet financiar aferent programului, pachet financiar care reprezintd principala
valoare de referintd, in intelesul punctului 18 din Acordul interinstitutional din 16 decembrie 2020 dintre
Parlamentul European, Consiliul Uniunii Europene si Comisia Europeand privind disciplina bugetard, cooperarea in
chestiuni bugetare si buna gestiune financiard, precum si privind noile resurse proprii, inclusiv o foaie de parcurs in
vederea introducerii de noi resurse proprii (), pentru Parlamentul European si pentru Consiliu pe durata procedurii
bugetare anuale. Acest pachet financiar cuprinde o sumd de 500 000000 EUR in preturile din 2018, in
conformitate cu declaratia comund a Parlamentului European, a Consiliului si a Comisiei privind consolidarea unor
programe specifice si adaptarea actelor de bazd din 22 decembrie 2020 ().

Decizia nr. 1786/2002/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 septembrie 2002 de adoptare a unui program de actiune
comunitard in domeniul sinatatii publice (2003-2008) (JO L 271, 9.10.2002, p. 1).

Decizia nr. 1350/2007/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2007 de instituire a unui Al doilea program de
actiune comunitard in domeniul sinatitii (2008-2013) (JO L 301, 20.11.2007, p. 3).

Regulamentul (UE) nr. 282/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie 2014 privind instituirea celui de al
treilea program de actiune a Uniunii in domeniul sindtatii (2014-2020) si de abrogare a Deciziei nr. 1350/2007/CE (JO L 86,
21.3.2014,p. 1).

JOL4331,22.12.2020, p. 28.

JO C4441,22.12.2020, p. 1.
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(10)  Pentru ca programul s fie echilibrat si orientat, prezentul regulament ar trebui sa stabileascd cote minime si maxime
din bugetul total pentru anumite domenii de actiune, cu scopul de a oferi orientdri pentru alocarea resurselor in
legdturd cu implementarea programului.

(11) Avand in vedere natura gravd a amenintdrilor transfrontaliere pentru sinitate, programul ar trebui sd sprijine masuri
de sindtate publicd coordonate la nivelul Uniunii, pentru a aborda diferite aspecte ale unor astfel de amenintiri. in
vederea consoliddrii capacititii Uniunii de a se pregdti, de a rdspunde la orice crizd sanitard viitoare si de a o
gestiona, programul ar trebui sd sprijine actiunile intreprinse in cadrul mecanismelor si al structurilor instituite in
temeiul Deciziei nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului () si al altor mecanisme si structuri
relevante mentionate in comunicarea Comisiei din 11 noiembrie 2020 intitulatd ,Construirea unei Uniuni Europene
a sandtitii: consolidarea rezilientei UE in caz de amenintiri transfrontaliere la adresa sdndtdtii”, inclusiv actiunile care
vizeazd consolidarea planului de pregitire si a capacitatii de reactie la nivel national si la nivelul Uniunii, consolidarea
rolului Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) si al Agentiei Europene pentru Medicamente
(EMA) si instituirea unei autoritdti de pregdtire si rdspuns in situatii de urgentd in domeniul sinitdtii. Astfel de
actiuni ar putea include consolidarea capacitdtilor in materie de raspuns la criza sanitard, masuri preventive legate
de vaccinare §i imunizare, programe de supraveghere consolidate, furnizarea de informatii privind sdnitatea si
platforme de schimb de bune practici. In acest context, programul ar trebui s favorizeze actiunea la nivelul Uniunii
si intersectoriald de prevenire a crizelor, pregitire si supraveghere, precum si capacitatea de gestionare si capacitatea
de rdspuns a partilor implicate la nivelul Uniunii si la nivelul statelor membre, inclusiv planificare pentru situatiile de
urgentd si exercitii de pregitire, conform abordarii de tip ,O singurd sdndtate” si abordarii de tip ,Sdndtatea in toate
politicile”. Programul ar trebui si faciliteze instituirea unui cadru integrat si transversal de comunicare a riscurilor
pentru toate etapele unei crize sanitare, si anume prevenire, pregitire si rdspuns.

(12) In vederea consolidarii capacititilor Uniunii de a preveni crizele sanitare, de a se pregiti pentru ele, de a raspunde la
ele si de a le gestiona, programul ar trebui si sprijine actiunile intreprinse in cadrul mecanismelor si al structurilor
instituite in temeiul legislatiei relevante a Uniunii. Acest sprijin ar putea include consolidarea capacititilor in materie
de raspuns la crizele sanitare, inclusiv planificarea pentru situatiile de urgenta si pregdtirea, masuri preventive, cum
ar fi cele legate de vaccinare si imunizare, programe de supraveghere consolidate si o mai bunid coordonare si
cooperare.

(13) In contextul unor crize sanitare, studiile clinice si evaluarea tehnologiilor medicale (ETM) pot contribui la accelerarea
dezvoltarii si a identificdrii contramdsurilor medicale eficace. Prin urmare, ar trebui si fie posibil ca programul si
ofere sprijin pentru facilitarea unor actiuni in domeniile respective.

(14) In vederea protejirii persoanelor aflate in situatii vulnerabile, inclusiv a celor care suferd de boli mintale si a celor
care triiesc cu boli transmisibile sau netransmisibile si cu boli cronice sau care sunt cele mai afectate de astfel de
boli, programul ar trebui sd promoveze, de asemenea, actiuni care sd abordeze si sd prevind efectele colaterale ale
crizelor sanitare asupra persoanelor care apartin unor astfel de grupuri vulnerabile si actiuni care sd imbundtiteascad
sdndtatea mintald.

(15) Criza provocatd de COVID-19 a evidentiat numeroase provocdri, inclusiv dependenta Uniunii fatd de tdri terte in
ceea ce priveste asigurarea aproviziondrii cu materii prime, principii active, medicamente, dispozitive medicale si
echipamente individuale de protectie necesare in Uniune in timpul crizelor sanitare, in special al pandemiilor. Prin
urmare, programul ar trebui si ofere sprijin pentru actiunile care favorizeazd fabricarea, achizitionarea si
gestionarea de produse necesare in situatii de crizd in cadrul Uniunii pentru a reduce riscul de deficite, asigurind in
acelasi timp complementaritatea cu alte instrumente ale Uniunii.

(16) Pentru a reduce la minimum consecintele amenintdrilor transfrontaliere grave pentru sindtate asupra sindtatii
publice, ar trebui si fie posibil ca actiunile sprijinite in cadrul programului s imbunititeascd interoperabilitatea
sistemelor de sdndtate ale statelor membre prin cooperare si schimb de bune practici si, de asemenea, printr-un
numdir mai mare de actiuni comune. Actiunile respective ar trebui si asigure ci statele membre pot si rispundd la
urgentele din domeniul sindtitii, inclusiv prin planificarea pentru situatiile de urgentd, exercitii de pregatire si
perfectionare a personalului medical si a fortei de muncd din domeniul sdnatitii publice, precum si instituirea, in
conformitate cu strategiile nationale, a unor mecanisme pentru monitorizarea si distribuirea eficientd sau alocarea
bunurilor si serviciilor necesare in perioade de criza.

(’) Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2013 privind amenintdrile transfrontaliere
grave pentru sindtate si de abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE (JO L 293, 5.11.2013, p. 1).



L 107/4 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 26.3.2021

(17) Furnizarea de informatii persoanelor joacd un rol important in prevenirea bolilor si in rdspunsul la acestea. Prin
urmare, programul ar trebui sd sprijine activititile de comunicare adresate publicului larg sau anumitor grupuri de
persoane sau profesionisti, pentru a promova prevenirea bolilor si adoptarea unui stil de viatd sindtos, pentru a
combate informarea gresitd si dezinformarea in ceea ce priveste prevenirea, cauzele si tratamentul bolilor, pentru a
aborda reticenta fatd de vaccinare §i pentru a sprijini eforturile de intdrire a comportamentului altruist, cum ar fi
donatiile de organe si de singe, in complementaritate cu campaniile nationale pe aceste teme.

(18) in sinergie cu alte programe ale Uniunii, cum ar fi programul Europa digitald instituit printr-un regulament al
Parlamentului European si al Consiliului de instituire a programului Europa digitald si de abrogare a Deciziei (UE)
2015/2240, programul-cadru pentru cercetare si inovare Orizont Europa instituit printr-un regulament al
Parlamentului European si al Consiliului de instituire a programului-cadru pentru cercetare si inovare Orizont
Europa, de stabilire a normelor sale de participare si de diseminare si de abrogare a Regulamentelor (UE)
nr. 1290/2013 si (UE) nr. 1291/2013 (denumit in continuare ,Orizont Europa”), Fondul european de dezvoltare
regionald (denumit in continuare ,FEDR”) instituit printr-un regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind Fondul european de dezvoltare regionald si Fondul de coeziune, Fondul social european Plus (FSE+) instituit
printr-un regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind Fondul social european Plus (FSE+),
Programul InvestEU instituit prin Regulamentul (UE) 2021/523 al Parlamentului European si al Consiliului (*%) si
Mecanismul de redresare si rezilientd instituit prin Regulamentul (UE) 2021/241 al Parlamentului European si al
Consiliului ("), in cadrul programului ar putea fi sprijinite actiuni care promoveazd transformarea digitald a
serviciilor de sdndtate si mdresc interoperabilitatea unor astfel de servicii, inclusiv dezvoltarea unui spatiu european
al datelor privind sanatatea.

(19) Sandtatea este o investitie, iar programul ar trebui sd se axeze asupra acestui concept. Dacd populatia va riméne
sdndtoas si activd mai mult timp si va avea mijloacele si joace un rol activ in gestionarea sindtitii sale, prin
imbundtitirea cunostintelor in materie de sdnitate, se vor inregistra efecte pozitive asupra sdnatitii, a inegalititilor
si inechitdtii in materie de sdndtate, a accesului la servicii de sdnitate sexuald si reproductivd, a calitatii vietii, a
asupra bugetelor nationale si sistemelor de sinitate nationale. Programul ar trebui si sprijine si actiunile pentru
reducerea inegalitdtilor in acordarea asistentei medicale, in special in zone rurale si indepdrtate, inclusiv in regiunile
ultraperiferice, in scopul de a obtine cresterea favorabild incluziunii. Comisia s-a angajat sd ajute statele membre si
atingd obiectivele de dezvoltare durabild stabilite in Rezolutia ONU din 25 septembrie 2015 intitulatd
,Transformarea lumii in care trdim: Agenda 2030 pentru dezvoltare durabild” (denumitd in continuare ,Agenda
2030 a ONU"), in special obiectivul de dezvoltare durabild 3, ,Asigurarea unei vieti sinitoase si promovarea
bunistdrii tuturor, la orice varstd”. Prin urmare, programul ar trebui si contribuie la actiunile care urmiresc
atingerea obiectivelor respective.

(20) Bolile netransmisibile sunt de multe ori rezultatul unei combinatii de factori genetici, fiziologici, de mediu si
comportamentali. Bolile netransmisibile, cum ar fi bolile cardiovasculare, cancerul, bolile psihice, afectiunile
neurologice, bolile respiratorii cronice si diabetul, reprezintd cauze majore ale invalidititii, imbolnavirii, pensiondrii
din motive de boald si decesului prematur in Uniune si au un impact social §i economic considerabil. Pentru a
reduce impactul bolilor netransmisibile asupra persoanelor si societitii in Uniune si pentru a atinge obiectivul 3 din
obiectivele de dezvoltare durabild ale Agendei 2030 a ONU, in special, dar nelimitdndu-se la obiectivul 3.4 din
cadrul obiectivului respectiv, si anume de a reduce mortalitatea prematurd cauzatd de bolile netransmisibile cu o
treime pand in 2030, este esential sd se furnizeze un rdspuns integrat care si se axeze pe promovarea sindtatii si pe
prevenire in toate sectoarele relevante.

(21)  Prin urmare, programul ar trebui sd sprijine promovarea sandtdtii si prevenirea bolilor i sd imbundtdteascd sindtatea
mintald pe parcursul intregii vieti a unei persoane prin abordarea factorilor de risc pentru sinitate si a factorilor
determinanti ai sdndtatii, ceea ce ar contribui, de asemenea, la realizarea obiectivului de dezvoltare durabild 3 al
Agendei 2030 a ONU. Prin urmare, programul ar trebui si contribuie si la obiectivele stabilite in Comunicarea
Comisiei din 11 decembrie 2019 intitulatd ,Pactul ecologic european” (denumitd in continuare ,Pactul verde
european”).

(") Regulamentul (UE) 2021/523 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 martie 2021 de instituire a Programului InvestEU si
de modificare a Regulamentului (UE) 2015/1017 (a se vedea pagina 30 din prezentul Jurnal Oficial).

(") Regulamentul (UE) 2021/241 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 februarie 2021 de instituire a Mecanismului de
redresare si rezilientd (JO L 57, 18.2.2021, p. 17).
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(22) Programul ar trebui sd sprijine in continuare actiuni in domeniul reducerii si prevenirii afectiunilor legate de alcool,
acordand o atentie deosebitd protejdrii tinerilor.

(23) Povara bolilor cronice este semnificativd in Uniune. Este recunoscut la scard largd faptul ci prevenirea si depistarea
timpurie sunt importante in acest sens. Programul ar trebui sa sprijine actiuni in domeniile respective si ar trebui sd
sprijine elaborarea unor orientdri specifice la nivelul Uniunii in materie de prevenire si gestionare a bolilor si, prin
urmare, si vizeze reducerea sarcinii statelor membre prin colaborarea in vederea unei gestiondri mai bune si mai
eficace a bolilor cronice. Schimbdrile demografice, in special societatea in curs de imbdtranire, pun sub semnul
intrebdrii durabilitatea sistemelor de sdndtate. Bolile si afectiunile legate de varstd, cum ar fi dementa, si dizabilitdtile
legate de varstd necesitd o atentie deosebitd.

(24) Cancerul este a doua cauzd a mortalitatii in statele membre, dupa bolile cardiovasculare. De asemenea, cancerul este
una dintre bolile netransmisibile cu factori de risc comuni, iar prevenirea si controlul sdu ar aduce beneficii
majoritdtii cetdtenilor. Nutritia deficitard, lipsa activitdtii fizice, obezitatea, consumul de tutun si abuzul de alcool
sunt factori de risc comuni cu alte boli cronice, precum bolile cardiovasculare si, prin urmare, programele de
prevenire a cancerului ar trebui puse in aplicare in contextul unui program integrat de prevenire a bolilor cronice.
Misurile relevante din ,Planul european de luptd impotriva cancerului” prezentat in comunicarea Comisiei din
3 februarie 2021 ar trebui si beneficieze de sprijin din partea programului si a Misiunii de cercetare privind
cancerul din cadrul programului Orizont Europa si sd contribuie la promovarea unei abordari integrate care si
vizeze prevenirea, depistarea, diagnosticarea timpurie, monitorizarea, tratamentul §i ingrijirea, precum si
imbundtitirea calititii vietii pacientilor si a supravietuitorilor.

(25)  Ar trebui sd fie posibild sustinerea unor studii privind influenta genului asupra caracteristicilor bolilor pentru a
contribui la imbunititirea cunostintelor si a educatiei in acest domeniu, imbunititind astfel prevenirea,
diagnosticarea, monitorizarea si tratamentul.

(26) Programul ar trebui sd functioneze in sinergie si iIn complementaritate cu alte politici, programe si fonduri ale
Uniunii, cum ar fi Programul Europa digitald, Programul Orizont Europa, rezerva rescEU aferentd Mecanismului de
protectie civild al Uniunii instituit prin Decizia (UE) 2019/420 a Parlamentului European si a Consiliului (*?)
(denumitd in continuare ,rezerva rescEU”), Instrumentul de sprijin de urgentd instituit prin Regulamentul
(UE) 2016/369 al Consiliului (*), FSE+, din care face parte componenta pentru ocuparea fortei de munci si inovare
sociald, inclusiv in ceea ce priveste sinergiile referitoare la o protectie sporitd a sdnatitii si sigurantei a milioane de
lucrdtori din Uniune, Programul InvestEU, Programul privind piata unicd instituit printr-un regulament al
Parlamentului European si al Consiliului de instituire a unui program privind piata internd, competitivitatea
intreprinderilor, inclusiv a intreprinderilor mici si mijlocii, domeniul plantelor, animalelor, produselor alimentare si
hranei pentru animale si statisticile europene (Programul privind piata unicd) si de abrogare a Regulamentelor (UE)
nr. 99/2013, (UE) nr. 1287/2013, (UE) nr. 254/2014 si (UE) nr. 652/2014, FEDR, Mecanismul de redresare si
rezilientd, Erasmus+ instituit printr-un regulament al Parlamentului European si al Consiliului de instituire a
Erasmus +: Programul Uniunii pentru educatie si formare, tineret si sport si de abrogare a Regulamentului (UE)
nr. 1288/2013, programul ,Corpul european de solidaritate” instituit printr-un regulament al Parlamentului
European si al Consiliului de instituire a programului ,Corpul european de solidaritate” §i de abrogare a
Regulamentelor (UE) 2018/1475 si (UE) nr. 375/2014

si instrumentele de actiune externd ale Uniunii, cum ar fi Instrumentul de vecindtate, cooperare pentru dezvoltare si
cooperare internationald instituit printr-un regulament al Parlamentului European si al Consiliului de instituire a
unui Instrument de vecindtate, cooperare pentru dezvoltare si cooperare internationald, precum si a Fondului
european pentru dezvoltare durabild Plus si a Garantiei pentru actiunea externd, si de abrogare a Regulamentului
(UE) 2017/1601 al Parlamentului European si al Consiliului, a Deciziei nr. 466/2014/UE a Parlamentului European
si a Consiliului si a Regulamentului (CE, Euratom) nr. 480/2009 al Consiliului, precum si Instrumentul de asistentd
pentru preaderare III instituit printr-un regulament al Parlamentului European si al Consiliului de instituire a
Instrumentului de asistentd pentru preaderare III (IPA III). Dupi caz, ar trebui sd se stabileascd norme comune in
vederea asigurdrii coerentei si complementaritdtii intre politicile, programele si fondurile Uniunii, garantand

(") Decizia (UE) 2019/420 a Parlamentului European si a Consiliului din 13 martie 2019 de modificare a Deciziei nr. 1313/2013/UE
privind un mecanism de protectie civild al Uniunii (O L 771, 20.3.2019, p. 1).

(") Regulamentul (UE) 2016/369 al Consiliului din 15 martie 2016 privind furnizarea sprijinului de urgentd pe teritoriul Uniunii
(JOL70,16.3.2016, p. 1).
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totodatd respectarea particularitdtilor politicilor respective, precum si in vederea alinierii la cerintele strategice ale
respectivelor politici, programe si fonduri, cum ar fi conditiile favorizante stabilite in temeiul FEDR si FSE+. Comisia
si statele membre ar trebui sd asigure ci astfel de sinergii i complementaritdti sunt luate in considerare in mod
corespunzdtor atunci cand elaboreazd programele anuale de lucru, astfel cum se prevede in prezentul regulament.

(27) Comisia ar trebui sd consulte statele membre in cadrul unui grupului de coordonare al programului ,UE pentru
sdndtate”, care sd fie instituit prin prezentul regulament, cu privire la priorititile si orientdrile strategice ale
programului, pentru a asigura coerenta si complementaritatea dintre program si alte politici, instrumente si actiuni
ale Uniunii, precum si cu privire la implementarea programului.

(28) Programul ar trebui sd contribuie la stabilirea unei rezerve de produse esentiale necesare in situatii de crizd, in
sinergie si in complementaritate cu rezerva rescEU, cu sprijinul de urgentd stabilit in temeiul Regulamentului (UE)
2016/369, cu Mecanismul de redresare si rezilientd si cu alte politici, programe si fonduri ale Uniunii, completand
stocurile nationale la nivelul Uniunii, daci este necesar.

(29) Avand in vedere cresterea cererii in materie de asistentd medicald, sistemele de sdndtate din statele membre se
confruntd cu provocdri in ceea ce priveste disponibilitatea si accesibilitatea din punct de vedere financiar a
medicamentelor. Pentru a asigura o mai bund protectie a sinatdtii publice, precum si siguranta si autonomizarea
pacientilor din Uniune, este esential ca pacientii si sistemele de sindtate sd aibd acces la medicamente durabile,
eficiente, echitabile, la preturi accesibile §i de inaltd calitate, inclusiv in context transfrontalier, si sd beneficieze pe
deplin de medicamentele respective, pe baza unor informatii medicale transparente, consecvente si orientate citre
pacient.

(30) Avand in vedere, printre altele, cererea tot mai mare de ingrijiri medicale, programul ar trebui s sprijine dezvoltarea
unui sistem la nivelul Uniunii de monitorizare, raportare si notificare a deficitelor de medicamente si dispozitive
medicale, pentru a evita fragmentarea pietei interne si pentru a asigura o mai mare disponibilitate si accesibilitate
din punct de vedere financiar a acestor medicamente si dispozitive medicale, limitand, in acelasi timp, misura in
care lanturile lor de aprovizionare depind de tdrile terte. Programul ar trebui, asadar, s incurajeze productia de
medicamente si dispozitive medicale in Uniune. In special, pentru a rispunde nevoilor medicale nesatisficute,
programul ar trebui sd sprijine generarea de dovezi clinice si din practica medicald reald care si permitd dezvoltarea,
autorizarea, evaluarea si accesul la medicamente eficiente, inclusiv medicamente generice si biosimilare, dispozitive
medicale si tratamente, ar trebui si promoveze cercetarea si dezvoltarea de noi medicamente, acorddnd o atentie
deosebitd medicamentelor antimicrobiene si vaccinurilor pentru a combate rezistenta la antimicrobiene si, respectiv,
bolile care pot fi prevenite prin vaccinare, ar trebui sd promoveze stimulente pentru a stimula capacitatea de
productie a antimicrobienelor, a tratamentelor personalizate si a vaccinurilor si si ar trebui incurajeze
transformarea digitald a produselor din domeniul asistentei medicale si a platformelor de monitorizare si colectare a
informatiilor privind medicamentele. Programul ar trebui, de asemenea, sd consolideze procesul decizional in ceea
ce priveste medicamentele, permitand accesul la date din practica medicald reald si o analizd a acestora. Programul
ar trebui sd contribuie, de asemenea, la asigurarea utilizarii optime a rezultatelor cercetdrii si s faciliteze adoptarea,
extinderea si implementarea inovatiilor in materie de sindtate in sistemele de sindtate si in practica clinicd.

(31) Deoarece livrarea si utilizarea optima a medicamentelor si a antimicrobienelor in special genereaza beneficii pentru
persoane si pentru sistemele de sdnitate, programul ar trebui si promoveze utilizarea prudentd si eficientd a
acestora in concordantd cu abordarea de tip ,O singurd sindtate” si in conformitate cu Planul de actiune european
,O singurd sandtate impotriva rezistentei la antimicrobiene (RAM)” prevazut in Comunicarea Comisiei din 29 iunie
2017 si cu abordarea strategicd a Uniunii privind impactul substantelor farmaceutice asupra mediului, stabilitd in
Comunicarea Comisiei din 11 martie 2019. Programul ar trebui, de asemenea, sd promoveze mdsuri de consolidare
a evaludrii §i a gestiondrii adecvate a riscurilor de mediu asociate cu productia, utilizarea si eliminarea
medicamentelor.

(32) Legislatia Uniunii in domeniul sindtdtii are un impact imediat asupra sdndtatii publice, asupra vietii persoanelor,
asupra eficientei si rezilientei sistemelor de sdnitate si asupra bunei functiondri a pietei interne. Cadrul de
reglementare pentru medicamente si tehnologii medicale, inclusiv pentru medicamente, dispozitive medicale si
substante de origine umand, precum si cadrul de reglementare referitor la tutun, la drepturile pacientilor privind
asistenta medicald transfrontalierd si la amenintdrile transfrontaliere grave pentru sinitate sunt esentiale pentru
protectia sdndtitii in Uniune. Prin urmare, programul ar trebui s sprijine elaborarea, punerea in aplicare si
asigurarea respectdrii legislatiei Uniunii in domeniul sdnatatii si, in colaborare cu organisme relevante precum EMA
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(33)

(35)

(38)

("
)

si ECDC, ar trebui sd furnizeze date de inaltd calitate, comparabile si fiabile, inclusiv date din practica medicala real,
pentru a sprijini elaborarea de politici si monitorizarea, a stabili obiective si a dezvolta instrumente de evaluare a
progreselor.

Retelele europene de referintd, instituite in temeiul Directivei 2011/24/UE a Parlamentului European si a
Consiliului (*¥), sunt retele virtuale ale furnizorilor de servicii medicale din intreaga Europd. Scopul lor este de a
facilita discutiile privind bolile sau afectiunile complexe sau rare care necesitd un tratament foarte specializat,
precum si cunostinte si resurse concentrate. Intruct retelele europene de referintd pot imbunatiti accesul la
diagnostic si furnizarea de asistentd medicald de inaltd calitate pacientilor care suferd de boli rare si pot constitui
puncte de contact pentru formarea si cercetarea medicald, precum si pentru diseminarea de informatii, programul
ar trebui si contribuie la dezvoltarea retelelor prin intermediul retelelor europene de referinti si al altor retele
transnationale.

Retelele europene de referintd si cooperarea transfrontalierd in ceea ce priveste furnizarea de asistentd medicald
pacientilor care circuld intre statele membre sunt exemple de domenii in care activitatea integratd intre statele
membre a demonstrat o valoare addugatd puternicd si un potential ridicat de crestere a eficientei sistemelor de
sdndtate §i, prin urmare, de imbundtdtire a sanatitii publice in general. Colaborarea in domeniul ETM este un alt
domeniu care aduce valoare addugata statelor membre. Prin urmare, programul ar trebui s sprijine activititile care
permit o activitate integratd, sustinutd si coordonatd, contribuind astfel, de asemenea, la promovarea punerii in
aplicare a bunelor practici care vizeazd sd distribuie in modul cel mai eficient resursele disponibile pentru populatia
si zonele vizate, pentru a maximiza impactul acestora.

Prezentului program i se aplicd Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al
Consiliului (**) (denumit in continuare ,Regulamentul financiar”). Regulamentul financiar stabileste normele privind
executia bugetului Uniunii, inclusiv normele privind granturile, premiile, achizitiile publice, gestiunea indirectd,
instrumentele financiare, garantiile bugetare, asistenta financiara si rambursarile citre expertii externi.

Tipurile de finantare si metodele de executie previzute in prezentul regulament ar trebui si fie alese pe baza
capacititii lor de a realiza obiectivele specifice ale actiunilor vizate si de a obtine rezultate, ludndu-se in considerare
in special costurile controalelor, sarcina administrativa si riscul preconizat de neconformitate. La aceastd alegere ar
trebui sd fie avutd in vedere utilizarea sumelor forfetare, a finantdrii la rate forfetare si a costurilor unitare, precum si
utilizarea finantdrii care nu este legatd de costuri, astfel cum se prevede la articolul 125 alineatul (1) din
Regulamentul financiar. Cerintele de raportare tehnica si financiard pentru beneficiari ar trebui sd fie in masura si
asigure respectarea dispozitiilor financiare aplicabile, reducind in acelasi timp la minimum sarcina administrativa.

Pentru a optimiza valoarea addugatd si impactul ca urmare a investitiilor finantate integral sau partial de la bugetul
Uniunii, ar trebui sd se urmdreascd realizarea de sinergii in special intre program si alte programe ale Uniunii,
inclusiv cele care fac obiectul gestiunii partajate. Pentru a maximiza aceste sinergii si a se evita dublarea eforturilor,
ar trebui sd se prevadd mecanisme adecvate, inclusiv finantarea cumulativd a unei actiuni din cadrul programului si
un alt program al Uniunii, atat timp cat astfel de finantiri cumulate nu depisesc costurile eligibile totale ale actiunii.
In acest scop, prezentul regulament ar trebui si stabileascd norme adecvate, in special cu privire la posibilitatea de a
declara aceleasi costuri sau aceleasi cheltuieli intr-un mod proportional in cadrul programului si al unui alt program
al Uniunii, pentru a asigura o raportare detaliatd si transparent.

Avand in vedere natura specificd a obiectivelor si a actiunilor care fac obiectul programului, autorititile competente
din statele membre vor fi cel mai bine plasate, in anumite cazuri, pentru a implementa actiunile aferente
programului. Prin urmare, autoritdtile respective, desemnate de statele membre, ar trebui si fie considerate

Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul
asistentei medicale transfrontaliere (JO L 88, 4.4.2011, p. 45).

Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 iulie 2018 privind normele financiare
aplicabile bugetului general al Uniunii, de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013, (UE)
nr. 1303/2013, (UE) nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013, (UE) nr. 1316/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE) nr. 283/2014 si a Deciziei
nr. 541/2014/UE si de abrogare a Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012 (JO L 193, 30.7.2018, p. 1).
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beneficiari identificati in sensul articolului 195 din Regulamentul financiar, iar granturile ar trebui sa fie, asadar,
acordate autoritdtilor respective fird publicarea prealabild a unor cereri de propuneri. Investitiile din cadrul
programului ar trebui puse in aplicare in strinsd cooperare cu statele membre.

(39) In temeiul articolului 193 alineatul (2) din Regulamentul financiar, se poate acorda un grant pentru o actiune deja
inceputd, cu conditia ca solicitantul si poatd demonstra necesitatea demararii actiunii Inainte de semnarea acordului
de grant. Cu toate acestea, costurile suportate inainte de data depunerii cererii de grant nu sunt costuri eligibile decat
in cazuri exceptionale justificate in mod corespunzitor. Pentru a se evita orice perturbare a sprijinului acordat de
Uniune, care ar putea aduce atingere intereselor Uniunii, ar trebui sd fie posibil ca, pentru o perioadd limitatd de
timp la inceputul cadrului financiar multianual 2021-2027, si numai in cazuri justificate in mod corespunzdtor, si
se prevadd, in decizia de finantare, eligibilitatea activititilor si a costurilor de la inceputul exercitiului financiar
2021, chiar dacd activitdtile respective au fost implementate iar costurile respective au fost suportate inainte de
depunerea cererii de grant.

(40) Retelele europene de referintd sunt aprobate de citre Comitetul statelor membre al retelelor europene de referintd, in
urma procedurii de aprobare stabilite in Decizia de punere in aplicare 2014/287/UE a Comisiei (*°). Prin urmare,
Retelele europene de referintd ar trebui sd fie considerate beneficiari identificati in sensul articolului 195 din
Regulamentul financiar, iar granturile ar trebui sd le fie acordate, asadar, fird publicarea prealabild a unor cereri de
propuneri. De asemenea, ar trebui si fie acordate granturi directe si altor entitdti care au fost desemnate in
conformitate cu normele Uniunii, de exemplu laboratoare si centre de referintd, centre de excelentd si retele
transnationale.

(41) Date fiind valorile convenite reciproc ale solidarititii in legdturd cu acoperirea echitabild si universald a unor servicii
de sdndtate de calitate ca bazd pentru politicile Uniunii in acest domeniu, precum si faptul cd Uniunea joacd un rol
central in accelerarea progreselor, in coordonarea si cooperarea legate de provocirile globale in materie de sinitate,
astfel cum sunt previzute in Concluziile Consiliului din 10 mai 2010 privind Rolul UE in materie de sdnitate
globald si astfel cum sunt mentionate in obiectivele de dezvoltare durabild ale Agendei 2030 a ONU, programul ar
trebui sd consolideze sprijinul Uniunii pentru initiativele internationale si globale in domeniul sindtitii, in special
pentru initiativele OMS, in vederea imbundtatirii sdnatitii, a reducerii inegalitdtilor in materie de sindtate si a
intdririi protectiei impotriva amenintirilor globale pentru sindtate.

(42) Pentru a maximiza eficacitatea si eficienta actiunilor de la nivelul Uniunii si de la nivel international, in cadrul punerii
in aplicare a programului ar trebui sd se intensifice cooperarea cu organizatiile internationale relevante, cum ar fi
Organizatia Natiunilor Unite si Banca Mondiald, precum si cu Consiliul Europei si cu Organizatia pentru Cooperare
si Dezvoltare Economicd (OCDE). De asemenea, pentru a spori impactul, ar trebui si se urmdreasci realizarea de
sinergii cu organizatiile nationale ale statelor membre care isi desfisoar activitatea in domeniul sanititii globale. in
conformitate cu Decizia nr. 2013/755/UE a Consiliului (), persoanele si entitatile stabilite in tarile si teritoriile de
peste mari (TTPM) ar trebui sd fie eligibile pentru finantare in cadrul programului, sub rezerva normelor si a
obiectivelor programului si sub rezerva unor eventuale regimuri aplicabile statului membru de care tin TTPM-urile
relevante.

(43) Implementarea programului ar trebui sd fie sprijinitd prin activititi ample de informare pentru a se asigura cd
opiniile si nevoile societdtii civile sunt reprezentate si luate in considerare in mod corespunzitor. In acest scop,
Comisia ar trebui si solicite, o datd pe an, opinia pdrtilor interesate relevante, inclusiv a reprezentantilor societatii
civile si a asociatiilor de pacienti, a cadrelor universitare si a organizatiilor personalului medico-sanitar, cu privire la
priorititile si orientdrile strategice ale programului, precum si cu privire la nevoile care trebuie abordate prin
actiunile sale. In fiecare an, inainte de incheierea lucrarilor pregititoare pentru programele de lucru, Comisia ar
trebui, de asemenea, sd informeze Parlamentul European cu privire la progresul referitor la astfel de activitati
pregititoare si cu privire la rezultatele activitdtilor sale de informare ce vizeaza partile interesate.

(") Decizia de punere in aplicare 2014/287/UE a Comisiei din 10 martie 2014 de stabilire a criteriilor pentru infiintarea si evaluarea
retelelor europene de referingd si a membrilor lor si pentru facilitarea schimbului de informatii si de expertizd privind infiintarea si
evaluarea unor asemenea retele (JO L 147, 17.5.2014, p. 79).

(") Decizia 2013/755/UE a Consiliului din 25 noiembrie 2013 privind asocierea tdrilor si teritoriilor de peste mdri la Uniunea Europeand
(,Decizia de asociere peste mdri”) (O L 344, 19.12.2013, p. 1).
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(44) Tdrile terte care sunt membre ale Spatiului Economic European (SEE) pot participa la programele Uniunii in cadrul
cooperdrii stabilite in temeiul Acordului privind Spatiul Economic European (*¥), care prevede implementarea unor
astfel de programe pe baza unei decizii adoptate in temeiul acordului mentionat. Prezentul regulament ar trebui si
cuprindd o dispozitie specificd prin care si se solicite tdrilor terte care participd la program s acorde accesul si
drepturile necesare pentru ca ordonatorul de credite responsabil, Oficiului European de Luptd Antifraudd (OLAF) si
Curtea de Conturi sd isi exercite in mod cuprinzitor competentele care le revin.

(45) Cooperarea cu tdrile terte ar trebui consolidatd in ceea ce priveste schimbul de cunostinte si de bune practici pentru a
imbundtati pregatirea si capacitatea de rdspuns a sistemelor de sdnitate.

(46) In conformitate cu Regulamentul financiar, cu Regulamentul (UE, Euratom) nr. 8832013 al Parlamentului European
si al Consiliului (") si cu Regulamentele (CE, Euratom) nr. 2988/95 (¥), (Euratom, CE) nr. 2185/96 (*') si (UE)
2017/1939 (*) ale Consiliului, interesele financiare ale Uniunii trebuie sd fie protejate prin mdsuri proportionale,
inclusiv prin misuri referitoare la prevenirea, detectarea, corectarea si investigarea neregulilor, inclusiv a fraudei,
recuperarea fondurilor pierdute, plitite in mod necuvenit sau incorect utilizate i, dacd este cazul, prin impunerea
de sanctiuni administrative. In special, in conformitate cu Regulamentele (Euratom, CE) nr. 2185/96 si (UE, Euratom)
nr. 8832013, OLAF are competenta de a desfisura investigatii administrative, inclusiv verificdri si inspectii la fata
locului, pentru a stabili dacd a avut loc o fraudd, un act de coruptie sau orice altd activitate ilegald care afecteazd
interesele financiare ale Uniunii. In conformitate cu Regulamentul (UE) 20171939, Parchetul European (EPPO) este
imputernicit s investigheze si sd urmireascd penal infractiunile care afecteazd interesele financiare ale Uniunii, astfel
cum sunt prevazute in Directiva (UE) 2017/1371 a Parlamentului European si a Consiliului (*%).

(47) In conformitate cu Regulamentul financiar, orice persoand sau entitate care primeste fonduri din partea Uniunii
trebuie sd coopereze pe deplin pentru protejarea intereselor financiare ale Uniunii, s acorde drepturile necesare si
sd permitd accesul reprezentantilor Comisiei, ai OLAF, ai Curtii de Conturi si, in ceea ce priveste statele membre
care participd la forma de cooperare consolidatd in temeiul Regulamentului (UE) 2017/1939, ai EPPO si sd se
asigure c orice tert implicat in executia fondurilor din partea Uniunii acordd drepturi echivalente.

(48) Prezentului regulament i se aplicd normele financiare orizontale adoptate de Parlamentul European si de Consiliu in
temeiul articolului 322 din TFUE. Normele respective sunt previzute in Regulamentul financiar §i determind in
special procedura de stabilire si executie a bugetului prin granturi, achizitii publice, premii, executie indirectd,
instrumente financiare, garantii bugetare, asistentd financiard si rambursdrile citre expertii externi §i prevad
controale ale responsabilitatii actorilor financiari. Normele adoptate in temeiul articolului 322 din TFUE includ, de
asemenea, un regim general de conditionalitate pentru protectia bugetului Uniunii.

(49) Pentru a reflecta importanta combaterii schimbarilor climatice in concordantd cu angajamentele Uniunii de a pune
in aplicare Acordul de la Paris adoptat in temeiul Conventiei-cadru a Natiunilor Unite asupra schimbdrilor climatice
si de a indeplini obiectivele de dezvoltare durabild ale Agendei 2030 a ONU, programul ar trebui s contribuie la
integrarea actiunilor climatice in politicile Uniunii i la indeplinirea unei tinte globale ca cel putin 30 % din bugetul
total al Uniunii §i din cheltuielile Instrumentului de redresare al Uniunii Europene, instituit prin Regulamentul (UE)
2020/2094 al Consiliului (*), sd sprijine obiectivele privind clima. Programul ar trebui sd sprijine activititi care ar

(% JOLT1,3.1.1994, p. 3.

(") Regulamentul (UE, Euratom) nr. 883/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 septembrie 2013 privind investigatiile
efectuate de Oficiul European de Luptd Antifraudd (OLAF) si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1073/1999 al Parlamentului
European si al Consiliului §i a Regulamentului (Euratom) nr. 1074/1999 al Consiliului (O L 248, 18.9.2013, p. 1).

(*) Regulamentul (CE, Euratom) nr. 2988/95 al Consiliului din 18 decembrie 1995 privind protectia intereselor financiare ale
Comunititilor Europene (JO L 312, 23.12.1995, p. 1).

(*) Regulamentul (Euratom, CE) nr. 2185/96 al Consiliului din 11 noiembrie 1996 privind controalele si inspectiile la fata locului
efectuate de Comisie in scopul protejdrii intereselor financiare ale Comunititilor Europene impotriva fraudei si a altor abateri (JO
L 292,15.11.1996, p. 2).

(*) Regulamentul (UE) 20171939 al Consiliului din 12 octombrie 2017 de punere in aplicare a unei forme de cooperare consolidatd in
ceea ce priveste instituirea Parchetului European (,EPPO”) (JO L 283, 31.10.2017, p. 1).

(¥) Directiva (UE) 2017/1371 a Parlamentului European si a Consiliului din 5 iulie 2017 privind combaterea fraudelor indreptate
impotriva intereselor financiare ale Uniunii prin mijloace de drept penal (JO L 198, 28.7.2017, p. 29).

(*) Regulamentul (UE) 2020/2094 al Consiliului din 14 decembrie 2020 de instituire a unui instrument de redresare al Uniunii Europene
pentru a sprijini redresarea in urma crizei provocate de COVID-19 (JO L 4331, 22.12.2020, p. 23).
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respecta standardele si prioritatile Uniunii privind clima si mediul si principiul de a nu prejudicia previzut de Pactul
verde european. Actiunile relevante ar trebui sd fie identificate in cursul pregatirii si implementdrii programului si ar
trebui sd fie reexaminate in contextul evaludrii sale intermediare.

(50) in conformitate cu articolul 8 din TFUE, in toate actiunile sale, Uniunea urmireste si elimine inegalititile si s
promoveze egalitatea intre barbati si femei. Egalitatea de gen si drepturile si egalitatea de sanse pentru toti, precum
si integrarea obiectivelor respective ar trebui sd fie luate in considerare si promovate in intregul proces de evaluare,
pregdtire, implementare si monitorizare a programului.

(51) Obiectivele de politica ale programului ar trebui sd poatd fi realizate, de asemenea, prin instrumentele financiare si
garantiile bugetare din cadrul Fondului InvestEU asigurate prin Programul InvestEU. Sprijinul financiar ar trebui
utilizat pentru a aborda, in mod proportional, disfunctionalititile pietei si situatiile de investitii sub nivelul optim.
Actiunile finantate de program nu ar trebui si se suprapund peste finantarea privatd sau si o excludd ori sd
denatureze concurenta pe piata intern. in general, actiunile ar trebui si aibi o valoare addugati pentru Uniune.

(52) Implementarea programului ar trebui sa fie de o aga naturd incat si se respecte responsabilititile statelor membre in
ceea ce priveste definirea politicilor lor in domeniul sdnatatii si organizarea si prestarea serviciilor de sanatate si de
ingrijire medicald. Ar trebui s se asigure o implicare puternicd a statelor membre in guvernanta si implementarea
programului.

(53) Avand in vedere natura si amploarea potentiald a amenintdrilor transfrontaliere pentru sindtate, obiectivele de a
proteja populatia Uniunii de astfel de amenintari si de a creste gradul de prevenire si de pregitire pentru situatii de
crizd sanitard nu poate fi realizat in mod satisficitor de citre statele membre actionand singure. In conformitate cu
principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din TUE, se pot lua masuri la nivelul Uniunii pentru
a sprijini eforturile statelor membre de a asigura un nivel ridicat de protectie a sinatatii publice, de a imbunatati
disponibilitatea, durabilitatea, acceptabilitatea, accesibilitatea, siguranta si accesibilitatea din punct de vedere
financiar in Uniune a medicamentelor, a dispozitivelor medicale si a altor produse si servicii necesare in situatii de
crizd sanitard, de a sprijini inovarea, de a sprijini activitatea integratd si coordonati si punerea in aplicare a bunelor
practici intre statele membre, precum si de a reduce inegalititile si inechitdtile in ceea ce priveste accesul la sdnitate
in intreaga Uniune, intr-un mod care si genereze o crestere a eficientei si un impact cu valoare adiugata care nu ar
putea fi generate prin actiuni intreprinse la nivel national, fiind in acelasi timp respectatd competenta si
responsabilitatea statelor membre in domeniile acoperite de program. in conformitate cu principiul proportio-
nalitatii, astfel cum este previzut la articolul respectiv, dispozitiile prezentului regulament nu depisesc ceea ce este
necesar pentru realizarea acestor obiective.

(54) Pentru a permite eventualele ajustiri necesare in vederea realizarii obiectivelor programului, competenta de a adopta
acte in conformitate cu articolul 290 din TFUE ar trebui sd fie delegatd Comisiei in ceea ce priveste revizuirea,
modificarea si adiugarea indicatorilor previzuti in anexa II la prezentul regulament. Atunci cind isi exercitd
competentele delegate, este deosebit de important ca, in cursul lucrdrilor sale pregititoare, Comisia si organizeze
consultdri adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca respectivele consultdri si se desfisoare in conformitate cu
principiile stabilite in Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai bund legiferare (*). In special,
pentru a asigura participarea egald la pregdtirea actelor delegate, Parlamentul European si Consiliul primesc toate
documentele in acelasi timp cu expertii din statele membre, iar expertii acestor institutii au acces sistematic la
reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei insdrcinate cu pregatirea actelor delegate.

(55) Statele membre si tirile participante au desemnat puncte centrale nationale care si asiste Comisia la promovarea
celui de al treilea program de actiune a Uniunii in domeniul sdnatatii (2014-2020) si, dupd caz, la diseminarea
rezultatelor acestuia §i a informatiilor disponibile cu privire la impactul acestuia in statele membre si in tdrile
participante. Avand in vedere importanta unor astfel de activititi, este oportun ca acestea si fie sprijinite in cadrul
programului pentru ca acestea si continue.

(¥) JOL123,12.5.2016, p. 1.
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(56) In vederea asiguririi unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului regulament, ar trebui conferite
competente de executare Comisiei pentru a adopta acte de punere in aplicare care instituie programe de lucru anuale
in conformitate cu criteriile previzute in prezentul regulament, aproband anumite actiuni eligibile si stabilind norme
privind dispozitiile tehnice si administrative necesare in vederea implementdrii actiunilor programului, precum si
privind modelele uniforme de colectare a datelor necesare in vederea monitorizirii implementdrii programului.
Respectivele competente ar trebui exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului (*). Pentru adoptarea respectivelor acte de punere in aplicare ar trebui utilizatd procedura
de examinare, avand in vedere faptul ci acestea se referd la un program cu implicatii substantiale.

(57) Valoarea si impactul programului ar trebui sd fie monitorizate i evaluate periodic si indeaproape. Evaluarea sa ar
trebui sd se axeze pe scopurile programului si s tind seama de faptul ci realizarea obiectivelor programului ar
putea sd necesite o perioadd de timp mai indelungati decat durata programului. In acest scop, ar trebui elaborat un
raport de evaluare intermediar, precum si un raport de evaluare la sfarsitul programului, pentru a evalua punerea in
aplicare a priorititilor programului.

(58) Intrucat al treilea program de actiune a Uniunii in domeniul sdnatitii (2014-2020), instituit prin Regulamentul (UE)
nr. 282/2014, s-a incheiat, regulamentul respectiv a devenit caduc si ar trebui abrogat.

(59) Pentru a asigura continuitatea furnizdrii de sprijin in domeniul sindtatii si pentru a permite ca implementarea si
inceapd de la debutul cadrului financiar multianual 2021-2027, prezentul regulament ar trebui sd intre in vigoare in
regim de urgentd si ar trebui sa se aplice cu efect retroactiv de la 1 januarie 2021,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I

DISPOZITII GENERALE

Articolul 1

Obiect

Prezentul regulament instituie programul ,UE pentru sdndtate” (denumit in continuare ,programul”) pe perioada cadrului
financiar multianual 2021-2027. Durata programului este aliniatd la durata cadrului financiar multianual.

Prezentul regulament prevede, de asemenea, obiectivele programului, bugetul pentru perioada 2021-2027, formele de
finantare din partea Uniunii si normele pentru furnizarea finantarii.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

X9

1. ,tard asociatd” inseamnd o tard tertd care este parte la un acord cu Uniunea, care 1i permite si participe la program, in
conformitate cu articolul 6;

w9 A

2. ,operatiuni de finantare mixtd” inseamnd actiuni sprijinite de la bugetul Uniunii, inclusiv in cadrul mecanismelor de
finantare mixtd in temeiul articolului 2 punctul 6 din Regulamentul financiar, care combind forme de sprijin
nerambursabil sifsau instrumente financiare de la bugetul Uniunii cu forme de sprijin rambursabil din partea unor
institutii de dezvoltare sau a altor institutii financiare publice, precum si din partea unor institutii financiare si
investitori comerciali;

%) Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si

8 p 3 3

principiilor generale privind mecanismele de control de citre statele membre al exercitdrii competentelor de executare de citre
Comisie (JOL 55, 28.2.2011, p. 13).
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9

3. ,crizd sanitard” inseamnd o crizd sau un incident grav care rezultd dintr-o amenintare de origine umand, animald,
vegetald, alimentard, biologicd, chimici, de mediu sau necunoscutd, care are o dimensiune sanitard publicd si care
necesitd luarea de masuri urgente de citre autoritati;

4. produse necesare in situatii de crizd” iInseamnd produse, instrumente si substante care sunt necesare, in contextul unei
crize sanitare, pentru prevenirea, diagnosticarea sau tratarea unei boli si a consecintelor acesteia sau pentru
monitorizarea i supravegherea epidemiologici a bolilor si a infectarilor, inclusiv, dar fird a se limita la medicamente,
precum vaccinuri si produsele lor intermediare, principiile lor active si materiile prime, precum si dispozitive
medicale §i echipamente spitalicesti si echipamente medicale, cum ar fi ventilatoarele, imbricdmintea si echipamentele
de protectie, materialele si instrumentele de diagnosticare, echipamente individuale de protectie, dezinfectanti si
produsele lor intermediare, si materiile prime necesare pentru producerea acestora;

5. ,abordarea de tip «O singurd sdndtate>” inseamnd o abordare multisectoriald care recunoaste cd sdndtatea oamenilor
este legatd de sdndtatea animalelor si de mediu, si cd actiunile de combatere a amenintarilor pentru sindtate trebuie si
tind seama de aceste trei dimensiuni;

6. ,retele europene de referintd” inseamna retelele mentionate la articolul 12 din Directiva 2011/24/UE;

7. entitate juridicd” inseamnd o persoand fizicd sau o persoand juridicd constituitd si recunoscutd ca atare in temeiul
dreptului intern, al dreptului Uniunii sau al dreptului international, care are personalitate juridicd si care are
capacitatea, actionand in nume propriu, de a exercita drepturi si de a fi supusd unor obligatii, sau o entitate fird
personalitate juridicd, astfel cum este mentionati la articolul 197 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul financiar;

8. ,tard tertd” inseamnd o tard care nu este un stat membru al Uniunii Europene;

9. ,amenintare transfrontalierd gravd pentru sindtate” inseamnd un pericol care amenintd viata sau sindtatea de origine
biologicd, chimicd, de mediu sau necunoscutd, care se raspandeste sau implicd un risc semnificativ de rdspandire
dincolo de frontierele nationale ale statelor membre si care poate necesita coordonarea la nivelul Uniunii in scopul
asigurdrii unui nivel ridicat de protectie a sdnatitii umane;

10. ,Sdndtatea in toate politicile” inseamna o abordare a elabordrii, a punerii in aplicare si a revizuirii politicilor publice,
indiferent de sector, prin care se tine seama de implicatiile deciziilor asupra sdndtatii si care urmadreste sd creeze
sinergii si s evite ca astfel de politici sd aiba efecte negative asupra sinititii, pentru a imbundtiti sindtatea populatiei
si echitatea in materie de sindtate;

11. ,factori determinanti ai sindtitii” inseamnd o serie de factori care influenteazi starea de sindtate a unei persoane, cum
ar fi factorii comportamentali, biologici, socioeconomici si de mediu;

12. ,sprijin de urgentd” inseamnd un rdspuns de urgentd bazat pe nevoi care vine in completarea raspunsului statelor
membre afectate si care are scopul de a proteja viata, de a preveni si alina suferinta umana si de a pastra demnitatea
umand, ori de cite ori apare o nevoie ca rezultat al unei amenintdri transfrontaliere grave pentru sindtate.

Articolul 3

Obiective generale

Programul are o valoare addugatd pentru Uniune si completeaza politicile statelor membre in vederea imbundtdtirii sinatatii
umane in intreaga Uniune si a asigurdrii unui nivel ridicat de protectie a sdndtatii umane in toate politicile si activitatile
Uniunii. Programul urmireste urmitoarele obiective generale, in concordantd cu abordarea de tip ,O singurd sinitate”,
dupi caz:

(a) imbundtitirea §i promovarea sinititii in Uniune pentru a reduce povara reprezentatd de bolile transmisibile si
netransmisibile, prin sprijinirea promovdrii sindtdtii si a prevenirii bolilor, prin reducerea inegalititilor in materie de
sdndtate, prin promovarea unui stil de viatd sdndtos si prin promovarea accesului la asistentd medicald;

(b) protejarea persoanelor din Uniunii impotriva amenintdrilor transfrontaliere grave pentru sinitate si consolidarea
capacititii de reactie a sistemelor de sindtate si a coordondrii intre statele membre pentru a face fatd amenintdrilor
transfrontaliere grave pentru sindtate;

(c) imbundtitirea disponibilititii si a accesibilititii, inclusiv a accesibilitdtii din punct de vedere financiar, in Uniune a
medicamentelor si a dispozitivelor medicale si a produselor necesare in situatii de crizd, precum si sprijinirea inovarii
in ceea ce priveste astfel de produse;
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(d) consolidarea sistemelor de sindtate prin imbundtitirea rezilientei acestora si a eficientei resurselor, in special prin:
(i) sprijinirea unei activititi integrate si coordonate intre statele membre;
(i) promovarea implementdrii celor mai bune practici si promovarea schimbului de date;
(ili) consolidarea fortei de munci din domeniul sdnatatii;
(iv) abordarea implicatiilor provocdrilor demografice; si

(v) promovarea transformarii digitale.

Articolul 4

Obiective specifice

Obiectivele generale mentionate la articolul 3 sunt urmdrite prin intermediul urmdtoarelor obiective specifice, asigurind un
nivel ridicat de protectie a sdndtatii oamenilor in toate politicile si activitatile Uniunii, in conformitate cu abordarea de tip
,O singurd sindtate”, dupd caz:

(a) in sinergie cu alte actiuni relevante ale Uniunii, sprijinirea actiunilor de prevenire a bolilor, de promovare a sinatitii si
de abordare a factorilor determinanti ai sindtatii, inclusiv prin reducerea efectelor nocive asupra sdndtatii cauzate de
consumul si dependenta de droguri ilicite, sprijinirea actiunilor de abordare a inegalititilor in materie de sdndtate, de
imbundtitire a alfabetizdrii in materie de sinitate, de imbunititire a drepturilor pacientilor, a sigurantei pacientilor, a
calitatii asistentei medicale si a asistentei medicale transfrontaliere, precum si sprijinirea actiunilor de imbundtitire a
supravegherii, diagnosticarii si tratamentului bolilor transmisibile si netransmisibile, in special a cancerului si a
cancerului pediatric, precum si sprijinirea actiunilor de imbundtitire a sinatitii mintale, acordand o atentie deosebitd

Uniune;

(b) consolidarea capacititii Uniunii de prevenire, pregdtire §i rispuns rapid la amenintdrile transfrontaliere grave pentru
sdndtate in conformitate cu legislatia relevantd a Uniunii si imbundtatirea gestiondrii crizelor sanitare, in special prin
coordonarea, furnizarea si implementarea capacititii de asistentd medicald de urgentd, sprijinirea colectdrii de date,
schimbul de informatii, supravegherea, coordonarea testelor voluntare de rezistentd a sistemelor nationale de sinitate
si elaborarea unor standarde pentru o asistentd medicald de calitate la nivel national;

(c) sprijinirea actiunilor de sporire a disponibilitdtii si a accesibilitatii, inclusiv a accesibilitatii din punct de vedere financiar,
a medicamentelor, dispozitivelor medicale si produselor necesare in situatii de crizd, prin incurajarea productiei si a
lanturilor de aprovizionare durabile si a inovarii in Uniune, sprijinind in acelasi timp utilizarea prudenti si eficientd a
medicamentelor, in special a antimicrobienelor, i actiuni pentru sprijinirea dezvoltdrii de medicamente care sunt mai
putin ddundtoare pentru mediu, precum si a productiei i elimindrii ecologice a medicamentelor si a dispozitivelor
medicale;

(d) 1n sinergie cu alte instrumente, programe si fonduri ale Uniunii, fdrd a aduce atingere competentelor statelor membre si
in stransd cooperare cu organismele relevante ale Uniunii, sprijinirea actiunilor care completeazd constituirea la nivel
national de stocuri de produse esentiale necesare in situatii de crizd, la nivelul Uniunii, daci este necesar;

(e) in sinergie cu alte instrumente, programe si fonduri ale Uniunii, fird a aduce atingere competentelor statelor membre si
in stransd cooperare cu ECDC, instituirea unei structuri si a unor resurse de formare pentru o rezervd de cadre
medicale, de personal medico-sanitar si de personal de sprijin alocat in mod voluntar de statele membre pentru
mobilizarea sa in caz de crizd sanitard;

(f) consolidarea utilizarii si a reutilizrii datelor medicale pentru furnizarea de asistentd medicald si pentru cercetare si
inovare, promovarea adoptdrii de instrumente si servicii digitale, precum si transformarea digitald a sistemelor de
sdndtate, inclusiv prin sprijinirea credrii unui spatiu european al datelor medicale;

(¢) imbunatdtirea accesului la servicii de asistentd medicald de calitate, axate pe pacient si bazate pe rezultate, precum si la
servicii de ingrijire conexe, cu scopul de a garanta acoperirea universald cu servicii de sandtate;

(h) sprijinirea dezvoltdrii, a punerii in aplicare i a asigurdrii respectdrii i, atunci cand este necesar, a revizuirii legislatiei
Uniunii in domeniul sindtdtii si sprijinirea furnizarii de date valabile, fiabile si comparabile de inaltd calitate pentru
luarea deciziilor si monitorizarea bazate pe date concrete si promovarea utilizdrii evaludrilor de impact asupra
sdndtatii ale altor politici relevante ale Uniunii;
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(i) sprijinirea activitdtilor integrate ale statelor membre si, in special, a sistemelor lor de sdndtate, inclusiv punerea in
aplicare a unor practici de prevenire cu impact puternic, sprijinirea activititii privind ETM, precum si intdrirea si
dezvoltarea colaboririi in retea prin intermediul retelelor europene de referintd si al altor regele transnationale, inclusiv
cu privire la alte boli decat bolile rare, pentru a miri gradul de asigurare a pacientilor si a intiri rdspunsul la bolile cu
prevalentd redusi si la bolile complexe transmisibile si netransmisibile;

() sprijinirea angajamentelor globale si a initiativelor in domeniul sinatatii prin consolidarea sprijinului acordat de Uniune
actiunilor organizatiilor internationale, in special actiuni ale OMS, si promovarea cooperdrii cu tirile terte.

Articolul 5
Buget

(1)  Pachetul financiar pentru implementarea programului pentru perioada 2021-2027 este de 2 446 000 000 EUR
in preturi curente.

(2)  Caurmare a ajustdrii specifice a programului previzute la articolul 5 din Regulamentul (UE, Euratom) 2020/2093 al
Consiliului (¥), suma mentionatd la alineatul (1) de la prezentul articol se majoreazd cu o alocare suplimentard de
2900 000 000 EUR la preturile din 2018, astfel cum se prevede in anexa II la regulamentul mentionat.

(3)  Sumele mentionate la alineatele (1) si (2) pot fi utilizate, de asemenea, pentru asistentd tehnici si administrativi in
implementarea programului, precum activitdtile de pregitire, monitorizare, control, audit si evaluare, inclusiv pentru
sistemele corporative de tehnologie a informatiei.

(4)  Repartizarea sumelor mentionate la alineatele (1) si (2) respectd urmatoarele cerinte:

(a) un procent minim de 20 % din sume este rezervat pentru actiunile de promovare a sanatdtii si de prevenire a bolilor,
astfel cum sunt mentionate la articolul 4 litera (a);

(b) un procent maxim de 12,5 % din sume este rezervat pentru achizitiile publice care completeaza constituirea la nivel
national de stocuri de produse esentiale necesare in situatii de crizd, la nivelul Uniunii, mentionate la articolul 4 litera

(d);

(c) un procent maxim de 12,5 % din sume este rezervat pentru sprijinirea angajamentelor mondiale si a initiativelor in
materie de sdndtate astfel cum se mentioneaza la articolul 4 litera (j);

(d) un procent maxim de 8 % din sume este rezervat pentru acoperirea cheltuiclilor administrative mentionate la
alineatul (3).

(5)  Creditele legate de activititile previzute la articolul 9 alineatul (1) litera (c) din prezentul regulament constituie
venituri alocate in intelesul articolului 21 alineatul (3) litera (a) si al articolului 21 alineatul (5) din Regulamentul financiar.

(6)  Angajamentele bugetare care se desfdsoard pe parcursul a mai multe exercitii financiare se pot repartiza pe mai multe
exercitii financiare, in transe anuale.

(7)  In conformitate cu articolul 193 alineatul (2) al doilea paragraf litera (a) din Regulamentul financiar, pe durati
limitatd, in cazurile justificate in mod corespunzitor previzute in decizia de finantare, activititile care beneficiazd de
sprijin in temeiul prezentului regulament si costurile aferente acestora pot fi considerate eligibile incepand cu 1 ianuarie
2021, chiar daci respectivele activitdti au fost implementate si respectivele costuri au fost suportate inainte de depunerea
cererii de grant.

(8)  In cazul in care este necesar, pentru a acoperi cheltuielile mentionate la alineatul (3), se pot inregistra credite in
bugetul Uniunii ulterior anului 2027, astfel incat sd se permitd gestionarea actiunilor nefinalizate pand la 31 decembrie
2027.

(*) Regulamentul (UE, Euratom) 2020/2093 al Consiliului din 17 decembrie 2020 de stabilire a cadrului financiar multianual pentru
perioada 2021-2027 (JOL 4331, 22.12.2020, p. 11).
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Articolul 6

Tari terte asociate la program

(1)  Programul este deschis participarii urmdtoarelor tari terte:

(a) membrii Asociatiei Europene a Liberului Schimb care sunt membri ai Spatiului Economic European, in conformitate cu
conditiile stabilite in Acordul privind Spatiul Economic European;

(b) tdrile aderente, tirile candidate si tdrile potential candidate, in conformitate cu principiile generale si cu clauzele si
conditiile generale de participare a tarilor respective la programele Uniunii stabilite prin acordurile-cadru si deciziile
consiliilor de asociere corespunzitoare sau prin alte acorduri similare si in conformitate cu conditiile specifice
previzute in acordurile dintre Uniune si tarile respective;

(c) tdrile din cadrul politicii europene de vecindtate, in conformitate cu principiile generale si cu clauzele si conditiile
generale de participare a tarilor respective la programele Uniunii stabilite prin acordurile-cadru si deciziile consiliilor
de asociere corespunzitoare sau prin alte acorduri similare si in conformitate cu conditiile specifice previzute in
acordurile dintre Uniune si tarile respective;

(d) alte tari terte, in conformitate cu conditiile previzute de un acord specific referitor la participarea unei tiri terte la un
program al Uniunii, cu conditia ca acordul:

(i) sd asigure un echilibru adecvat intre contributiile si beneficiile tarii terte care participa la programul Uniunii;

(i) sa stabileascd conditiile de participare la programul Uniunii, inclusiv calcularea contributiilor financiare la
programe individuale, si la costurile administrative ale acestora;

(ili) sd nu confere tarii terte competente decizionale in ceea ce priveste programul Uniunii;

(iv) sd garanteze drepturile Uniunii de a asigura buna gestiune financiara si de a-si proteja interesele financiare.

(2)  Contributiile mentionate la alineatul (1) litera (d) punctul (ii) constituie venituri alocate in conformitate cu
articolul 21 alineatul (5) din Regulamentul financiar.

CAPITOLUL II

FINANTARE

Articolul 7

Implementare si forme de finantare din partea Uniunii

(1)  Programul este implementat prin gestiune directd in conformitate cu Regulamentul financiar sau prin gestiune
indirectd cu organismele de finantare mentionate la articolul 62 alineatul (1) litera (c) din regulamentul respectiv.

(2)  Programul poate oferi finantare sub oricare dintre formele prevdzute in Regulamentul financiar, in special sub forma
de granturi, premii si achizitii publice.

(3)  Contributiile la un mecanism de asigurare reciproci pot acoperi riscul asociat cu recuperarea fondurilor datorate de
cdtre destinatari si pot fi considerate o garantie suficientd in temeiul Regulamentului financiar. Comisia prevede norme
specifice de functionare a mecanismului.
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(4)  Atunci cind Comisia pune in aplicare operatiuni de sprijin de urgentd prin intermediul unei organizatii
neguvernamentale, criteriile referitoare la capacitatea financiard si operationald se considerd indeplinite dacd existd un
acord-cadru de parteneriat in vigoare intre organizatia respectivd si Comisie in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1257/96 al
Consiliului (%).

Articolul 8

Granturi

(1)  Granturile din cadrul programului sunt atribuite si gestionate in conformitate cu titlul VIII din Regulamentul
financiar.

(2)  Granturile pot fi utilizate in combinatie cu finantare din partea Bincii Europene de Investitii, a bancilor nationale de
promovare sau a altor institutii financiare publice sau de dezvoltare, precum si in combinatie cu finantare din partea
institutiilor financiare din sectorul privat si a investitorilor din sectorul public sau din sectorul privat, inclusiv prin
parteneriate public-public sau public-privat.

(3)  Granturile acordate de Uniune nu depdsesc 60 % din costurile eligibile pentru o actiune referitoare la un obiectiv al
programului sau pentru functionarea unui organism neguvernamental. In cazuri de utilitate exceptionald, contributia din
partea Uniunii poate fi de pand la 80 % din costurile eligibile. Se considera ci actiunile cu o valoare addugatd clard pentru
Uniune sunt de o utilitate exceptionald, printre altele, in cazurile in care:

(a) cel putin 30 % din bugetul actiunii propuse este alocat statelor membre al cdror VNB pe cap de locuitor este mai mic de
90 % din media Uniunii; sau

(b) la actiune participd organisme din cel putin 14 state membre, dintre care cel putin patru sunt state membre al ciror
VNB pe cap de locuitor este mai mic de 90 % din media Uniunii.

(4)  In cazul granturilor directe mentionate la articolul 13 alineatele (6) si (7), astfel de granturi pot reprezenta pani la
100 % din costurile eligibile.

Articolul 9
Achizitii publice in situatii de urgentd sanitard

(1) n cazurile in care aparitia sau dezvoltarea unei amenintdri transfrontaliere grave pentru sinitate a fost notificata in
temeiul articolului 9 din Decizia nr. 1082/2013/UE sau in cazul in care o situatie de urgentd de sindtate publicd a fost
recunoscutd in temeiul articolului 12 din decizia mentionatd, achizitiile publice in temeiul prezentului regulament pot lua
oricare din urmdtoarele forme:

(a) achizitii publice comune cu statele membre, astfel cum sunt mentionate la articolul 165 alineatul (2) din Regulamentul
financiar, prin care statele membre pot achizitiona, inchiria sau da in leasing integral capacittile care sunt achizitionate
in comun;

(b) achizitii efectuate de Comisie in numele statelor membre, pe baza unui acord intre Comisie si statele membre;

(c) achizitii efectuate de Comisie, care actioneazd in calitate de angrosist, prin achizitionarea, stocarea si revanzarea sau
donarea de bunuri si servicii, inclusiv inchirieri, in beneficiul statelor membre sau al organizatiilor partenere selectate
de Comisie.

(2)  In cazul in care se utilizeazd procedura de achizitii publice mentionati la alineatul (1) litera (b), contractele rezultate
se incheie:

(a) fie de citre Comisie, in cazul in care serviciile sau bunurile urmeaza si fie prestate sau livrate statelor membre sau
organizatiilor partenere selectate de Comisie;

(b) fie de citre statele membre participante, in cazul in care acestea din urma urmeaza sd achizitioneze, sd inchirieze sau sd
dea in leasing in mod direct capacititile achizitionate pentru ele de citre Comisie.

(*) Regulamentul (CE) nr. 1257/96 al Consiliului din 20 iunie 1996 privind ajutorul umanitar JO L 163, 2.7.1996, p. 1).
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(3)  In cazul se utilizeazi in care procedurile de achizitii mentionate la alineatul (1) literele (b) si (c), Comisia respectd
Regulamentul financiar pentru propriile achizitii.

Articolul 10

Operatiuni de finantare mixtd

Operatiunile de finantare mixtd din cadrul programului sunt puse in aplicare in conformitate cu Regulamentul (UE) 2021/
523 si cu Titlul X din Regulamentul financiar.

Articolul 11
Finantare cumulativi

(1) O actiune care a beneficiat de o contributie in cadrul programului poate primi o contributie si din partea oricdrui alt
program al Uniunii, inclusiv din fonduri care face obiectul gestiunii partajate, cu conditia ca aceste contributii si nu acopere
aceleasi costuri.

(2)  Normele programului relevant al Uniunii se aplicd contributiei corespunzitoare la actiune.

(3)  Finantarea cumulativd nu depdseste costurile eligibile totale ale actiunii. Sprijinul din partea diferitelor programe ale
Uniunii poate fi calculat pe bazid proportionald in conformitate cu documentele care stabilesc conditiile de acordare a
sprijinului.

CAPITOLUL III

ACTIUNI

Articolul 12
Actiuni eligibile

Sunt eligibile pentru finantare numai actiunile care pun in aplicare obiectivele enumerate la articolele 3 si 4, in special
actiunile stabilite in anexa L.

Articolul 13
Entititi juridice eligibile
(1)  Pentru a fi eligibile pentru finantare, entititile juridice, in plus fatd de criteriile stabilite la articolul 197 din
Regulamentul financiar, trebuie sd indeplineascd urmdtoarele criterii:
(a) sd fie stabilite Intr-o tard care face parte din una dintre urmdtoarele categorii:
(i) un stat membru sau o tard ori un teritoriu de peste mdri legat de acest stat;
(i) o tard tertd asociatd la program; sau

(iii) o tard tertd care figureazd in programul de lucru anual stabilit in conformitate cu articolul 17 (denumit in
continuare ,programul de lucru anual”), in conditiile previzute la alineatele (2) si (3); sau

(b) sd fie o entitate juridicd infiintatd in temeiul dreptului Uniunii sau o organizatie internationald.
(2)  Entitatile juridice care sunt stabilite intr-o tard tertd care nu este asociatd programului pot fi, in cazuri exceptionale,

eligibile s3 participe la program dacd aceastd participare este necesard pentru indeplinirea obiectivelor unei anumite
actiuni. Evaluarea acestei necesitdti se reflectd in mod corespunzitor in decizia de finantare.

(3)  Entititile juridice care sunt stabilite intr-o tard tertd care nu este asociatd la program suportd costurile aferente
participdrii lor.
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(4)  Persoanele fizice nu sunt eligibile pentru granturi in cadrul programului.

(5)  In cadrul programului, se pot acorda granturi directe fird o cerere de propuneri pentru a finanta actiuni daci
granturile respective sunt justificate in mod corespunzdtor i daci actiunile respective au o valoare addugati pentru Uniune
care este previzutd in mod explicit in programele anuale de lucru si sunt cofinantate de autorititile competente
responsabile de domeniul sdntitii din statele membre sau din tdrile terte asociate la program, de organizatii internationale
relevante in domeniul sdnatitii, sau de organisme din sectorul public sau organisme neguvernamentale care sunt mandatate
de autoritdtile competente respective, indiferent dacd organismele respective actioneazi independent sau in regea.

(6) In cadrul programului, se acordd granturi directe fird o cerere de propuneri citre retelele europene de referintd.
Granturile directe pot fi acordate si altor retele transnationale previzute in conformitate cu dreptul Uniunii.

(7)  In cadrul programului, se pot acorda granturi directe fird o cerere de propuneri pentru a finanta actiuni ale OMS, in
cazul in care sprijinul financiar este necesar pentru punerea in aplicare a unuia sau a mai multor obiective specifice ale
programului, care au o valoare adiugatd pentru Uniune care este previzutd in mod explicit in programele anuale de lucru.

(8)  In cadrul programului, se pot acorda granturi fird o cerere de propuneri pentru finantarea functionirii organismelor
neguvernamentale, in cazul in care sprijinul financiar este necesar pentru punerea in aplicare a unuia sau a mai multor
obiective specifice ale programului, care au o valoare addugatd pentru Uniune care este previzutd in mod explicit in
programele anuale de lucru, atat timp cat aceste organisme indeplinesc toate criteriile urmdtoare:

(a) nu au scop lucrativ si nu fac obiectul unor conflicte de interese de naturd industriald, comerciald, profesionald sau de
altd naturd;

(b) activeazd in domeniul sdnitdtii publice, urmdresc cel putin unul dintre obiectivele specifice ale programului si
indeplinesc un rol concret la nivelul Uniunii;

(c) sunt active la nivelul Uniunii si in cel putin jumatate din statele membre si asigurd o acoperire geograficd echilibrati a
Uniunii.

Comisia reflectd in mod corespunzitor analiza indeplinirii acestor criterii in decizia de finantare.

Articolul 14

Costuri eligibile

(1) Sub rezerva articolului 186 din Regulamentul financiar si in conformitate cu articolul 193 al doilea paragraf litera (a)
din regulamentul respectiv, costurile suportate inainte de data depunerii cererii de grant sunt eligibile pentru finantarea in
legdturd cu urmdtoarele actiuni:

(a) actiuni care pun in aplicare obiectivul mentionat la articolul 3 punctul 2 din prezentul regulament; sau

(b) actiuni care pun in aplicare alte obiective decat cele mentionate la litera (a) de la prezentul alineat, in cazuri exceptionale
justificate in mod corespunzitor, cu conditia ca aceste costuri si fie direct legate de implementarea actiunilor si a
activitatilor care beneficiaza de sprijin.

(2)  Costurile eligibile in temeiul alineatului (1) litera (a) care sunt legate de masuri menite s3 abordeze aparitia suspectatd
a unei boli care ar putea declansa o amenintare transfrontalierd pentru sdnitate sunt eligibile de la data notificarii citre
Comisie a aparitiei suspectate a bolii respective, cu conditia ca aparitia sau prezenta bolii respective si fie confirmatd
ulterior.

(3)  In cazuri exceptionale, in timpul unei crize sanitare cauzate de o amenintare transfrontalierd gravd pentru sinitate,
astfel cum este definitd la articolul 3 litera (g) din Decizia nr. 1082/2013/UE, costurile suportate de entitdtile stabilite in
tdri care nu sunt asociate pot fi considerate ca fiind eligibile daci costurile respective sunt justificate in mod corespunzitor
de motive legate de combaterea raspandirii riscurilor pentru protectia sindtitii persoanelor din Uniune.
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CAPITOLUL IV

GUVERNANTA

Articolul 15
Punere in aplicare comuni a politicii
(1)  Seinstituie un grup de coordonare al programului ,UE pentru sdnitate”.

(2)  Membrii Grupului de coordonare al programului ,UE pentru sindtate” sunt Comisia i statele membre. Fiecare stat

membru numeste un membru si un membru supleant in cadrul Grupului de coordonare al programului ,UE pentru

sdndtate”. Comisia asigurd secretariatul Grupului de coordonare al programului ,UE pentru sinitate”.

(3)  Comisia consultd Grupul de coordonare al programului ,UE pentru sdnitate”:

(a) cu privire la lucrdrile pregititoare ale Comisiei pentru programele de lucru anuale;

(b) in fiecare an, cu cel putin sase luni inainte de prezentarea proiectului de program de lucru anual citre comitetul
mentionat la articolul 23 aliniatul (1), cu privire la prioritdtile i orientdrile strategice ale programului anual de lucru.

(4)  Grupul de coordonare al programului ,UE pentru sdnitate”:

(a) asigurd coerenta §i complementaritatea intre politicile in materie de sindtate ale statelor membre, precum si intre
program si alte politici, instrumente si actiuni ale Uniunii, inclusiv cele relevante pentru agentiile Uniunii;

(b) monitorizeazd punerea in aplicare a programului §i propune orice ajustiri necesare pe baza evaludrilor;

(c) adoptd propriul regulament de procedurd, care contine dispozitii pentru a se asigura ci grupul se reuneste de cel putin
trei ori pe an, in prezentd, dacd este cazul, permitnd astfel un schimb de opinii regulat si transparent intre statele
membre.

Articolul 16

Consultarea partilor interesate si informarea Parlamentului European
(1)  Comisia se consultd cu pirtile interesate relevante, inclusiv cu reprezentanti ai societdtii civile si ai organizatiilor
pacientilor, pentru a afla opiniile acestora cu privire la:
(a) priorititile si orientdrile strategice ale programelor anuale de lucru;
(b) nevoile care trebuie abordate prin intermediul programului anual de lucru si rezultatele obtinute prin intermediul

acestuia.

(2)  In sensul alineatului (1), Comisia organizeaza consultarea si informarea pértilor interesate cel putin o dati pe an, in
cursul celor sase luni care precedd prezentdrii proiectului de program de lucru al Comitetului mentionat la articolul 23
alineatul (1).

(3)  Comisia poate solicita in orice moment punctele de vedere ale agentiilor descentralizate relevante si ale expertilor
independenti din domeniul sindtdtii cu privire la aspecte tehnice sau stiintifice relevante pentru punerea in aplicare a
programului.

(4)  In fiecare an, inainte de ultima reuniune a Grupului de coordonare al programului ,UE pentru sindtate”, Comisia

prezintd Parlamentului European rezultatele lucrdrilor Grupului de coordonare al programului ,UE pentru sindtate” si al
consultdrii partilor interesate mentionate la alineatele (1) si (2).

Articolul 17
Implementarea programului

(1)  Comisia implementeaza programul prin stabilirea de programe anuale de lucru in conformitate cu Regulamentul
financiar.
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(2)  Comisia adoptd, prin intermediul unor acte de punere in aplicare:
(a) programele anuale de lucru, care stabilesc, in special:
(i) actiunile care urmeazi a fi intreprinse, inclusiv alocarea orientativd a resurselor financiare;
(i) suma totald rezervati pentru operatiunile de finantare mixt;
(ili) actiunile eligibile care se incadreaza la articolul 7 alineatele (3) si (4);
(iv) actiunile eligibile ale entitdtilor juridice mentionate la articolul 13 alineatul (1) litera (b);

(v) actiunile eligibile ale entitdtilor juridice dintr-o tard tertd care nu este asociatd la program, dar care figureazi in
programul de lucru anual in conditiile stabilite la articolul 13 alineatele (2) si (3);

(b) deciziile de aprobare a actiunilor cu un cost de 20 000 000 EUR sau mai mult;
(c) norme care stabilesc:
(i) modalitatile tehnice si administrative necesare pentru implementarea actiunilor programului;

(i) modelele uniforme de colectare a datelor necesare pentru monitorizarea implementarea programului.

(3)  Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la
articolul 23 alineatul (2).

Articolul 18

Protectia datelor

La gestionarea si punerea in aplicare a programului, Comisia si statele membre asigurd respectarea tuturor dispozitiilor
juridice relevante privind protectia datelor cu caracter personal si, dupd caz, introducerea unor mecanisme care s asigure
confidentialitatea si siguranta acestor date.

CAPITOLULV

MONITORIZARE, EVALUARE $I CONTROL

Articolul 19

Monitorizare si raportare

(1) In anexa II sunt prevazuti indicatori pentru raportarea progreselor inregistrate de program in directia realizarii
obiectivelor generale si specifice enumerate la articolele 3 si 4.

(2) In cazul in care se considerd necesar, Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate, in conformitate cu
articolul 25, pentru a modifica anexa Il in ceea ce priveste indicatorii.

(3)  Sistemul de raportare cu privire la performantd asigurd faptul ci datele pentru monitorizarea implementirii si a
rezultatelor programului sunt colectate in mod eficient, eficace si la timp. In acest scop, Comisia adoptd acte de punere in
aplicare care stabilesc cerinte de raportare proportionale in sarcina destinatarilor fondurilor Uniunii si, dupi caz, a statelor
membre.

Articolul 20
Evaluare

(1)  Evaludrile prevazute la articolul 34 alineatul (3) din Regulamentul financiar se efectueazi de citre Comisie in timp
util pentru a putea contribui la procesul de luare a deciziilor.
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(2)  Comisia prezinti o evaluare la mijlocul perioadei a programului nu mai tarziu de 31 decembrie 2024. Evaluarea la
mijlocul perioadei constituie baza pentru ajustarea punerii in aplicare a programului, dupi caz.

(3)  Comisia prezintd o evaluare la finalul programului, dar nu mai tirziu de patru ani de la sfarsitul perioadei mentionate
la articolul 1.

(4)  Comisia publicd si comunicd concluziile evaludrilor, atat ale celor intermediare, cat si ale celor finale, insotite de
observatiile sale, Parlamentului European, Consiliului, Comitetului Economic si Social European si Comitetului Regiunilor.

Articolul 21

Audituri

Auditurile referitoare la utilizarea contributiilor din partea Uniunii, inclusiv auditurile efectuate de alte persoane si entitdti
decat cele mandatate de institutiile sau organele Uniunii, constituie baza asigurdrii globale mentionate la articolul 127 din
Regulamentul financiar.

Articolul 22

Protejarea intereselor financiare ale Uniunii

In cazul in care o tard tertd particip la program printr-o decizie adoptat in temeiul unui acord international sau in temeiul
oricarui alt instrument juridic, tara tertd in cauzd acordd accesul si drepturile necesare pentru ca ordonatorul de credite
competent, OLAF si Curtea de Conturi s3 isi exercite in mod cuprinzitor competentele care le revin. in cazul OLAF, aceste
drepturi includ dreptul de a efectua investigatii, inclusiv verificdri §i inspectii la fata locului, astfel cum se prevede in
Regulamentul (UE, Euratom) nr. 883/2013.

Articolul 23
Procedura comitetului

(1)  Comisia este asistatd de un comitet pentru programul ,UE pentru sindtate”. Respectivul comitet reprezintd un
comitet in intelesul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

(2)  Incazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care comitetul nu emite un aviz, Comisia nu adoptd proiectul de act de punere in aplicare si se aplici articolul 5
alineatul (4) al treilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.
Articolul 24

Coerentd si complementaritate cu alte politici, instrumente si actiuni ale Uniunii

Comisia si statele membre asigurd cd existd coerentd, sinergie si complementaritate la nivel global intre program si alte
politici, instrumente si actiuni ale Uniunii, inclusiv cele relevante pentru agentiile Uniunii, inclusiv prin activitatea lor
comund in cadrul Grupului de coordonare al programului ,UE pentru sindtate”.

Articolul 25

Exercitarea delegirii

(1)  Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute la prezentul articol.
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(2)  Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 19 alineatul (2) se conferd Comisiei pentru o perioadd
de sapte ani de la 26 martie 2021.

(3)  Delegarea de competente mentionatd la articolul 19 alineatul (2) poate fi revocatd oricand de Parlamentul European
sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capdt delegdrii de competente specificate in decizia respectivi. Decizia produce
efecte din ziua care urmeazi datei publicirii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd ulterioard
mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

(4)  Tnainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consultd expertii desemnati de fiecare stat membru in conformitate cu
principiile stabilite in Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare.

(5)  Deindati ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si Consiliului.

(6)  Un act delegat adoptat in temeiul articolului 19 alineatul (2) intrd in vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul
European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doud luni de la notificarea acestuia citre Parlamentul
European si Consiliu, sau in cazul in care, inaintea expiririi termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au
informat Comisia cd nu vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului
European sau a Consiliului.

CAPITOLUL VI

DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE

Articolul 26

Informare, comunicare si publicitate

(1)  Destinatarii fondurilor din partea Uniunii recunosc originea fondurilor respective si asigurd vizibilitatea fondurilor
din partea Uniunii, in special cu ocazia promovdrii actiunilor i a rezultatelor acestora, prin oferirea de informatii specifice
coerente, concrete si proportionale, unor categorii de public diverse, care includ mass-media si publicul larg.

(2)  Comisia pune in aplicare actiuni de informare si comunicare privind programul, actiunile intreprinse in temeiul
programului si rezultatele obtinute.

(3)  Resursele financiare alocate programului contribuie, de asemenea, la comunicarea institutionald a prioritdtilor
politice ale Uniunii, in masura in care respectivele prioritdti sunt legate de obiectivele previzute la articolele 3 si 4.

Articolul 27

Abrogare

Regulamentul (UE) nr. 282/2014 se abrogd de la 1 ianuarie 2021, fird a aduce atingere articolului 28 din prezentul
regulament.

Articolul 28
Dispozitii tranzitorii

(1)  Prezentul regulament nu aduce atingere continudrii sau modificarii actiunilor initiate in temeiul Regulamentului (UE)
nr. 282/2014, care continud si se aplice actiunilor respective pand la incheierea acestora.

(2)  Pachetul financiar aferent programului poate acoperi, de asemenea, cheltuielile de asistentd tehnica si administrativd
necesare pentru a asigura tranzitia intre masurile adoptate in temeiul Regulamentului (UE) nr. 282/2014 si program.
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Articolul 29
Intrare in vigoare si aplicare
Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua publicrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 ianuarie 2021.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 24 martie 2021.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
D. M. SASSOLI A.P. ZACARIAS
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ANEXA

LISTA POSIBILELOR ACTIUNI ELIGIBILE PREVAZUTE LA ARTICOLUL 12

1. Actiuni care indeplinesc obiectivul previazut la articolul 4 litera (a)

(a) sprijinirea instituirii §i a punerii in aplicare a programelor care oferd asistentd statelor membre si sprijind actiunile
statelor membre care au drept scop imbunititirea promovdrii sdndtitii si a prevenirii bolilor;

(b) sprijinirea punerii si aplicare si a dezvoltdrii in continuare a anchetelor, studiilor, colectirii de date si statistici
comparabile, inclusiv, in cazul in care sunt relevante, date defalcate pe criterii de gen si varstd, a metodologiilor,
clasificarilor, microsimularilor, studiilor-pilot, indicatorilor, intermedierii cunostintelor si exercitiilor de referint;

(c) sprijinirea actiunilor statelor membre de a crea un mediu urban, de lucru si scolar sinatos si sigur, de a conduce la
alegeri sindtoase in viatd si de a promova o alimentatie sinitoasi si o activitate fizicd regulatd, tinind seama de
nevoile grupurilor vulnerabile in fiecare etap a vietii lor, cu scopul de a promova sindtatea pe tot parcursul vietii;

(d) sprijinirea statelor membre in furnizarea de rdspunsuri eficace la bolile transmisibile si in prevenirea,
supravegherea, diagnosticarea si tratarea acestor boli;

(e) sprijinirea actiunilor statelor membre de promovare a sdnattii si prevenire a bolilor pe parcursul intregii vieti a
unei persoane si abordarea factorilor de risc pentru sdnitate, cum ar fi obezitatea, alimentatia nesindtoasi si lipsa
de activitate fizic;

(f)  sprijinirea actiunilor de imbundtitire a sanatatii psihice;

(g) sprijinirea actiunilor de completare a misurilor luate de statele membre pentru reducerea efectelor nocive asupra
sandtatii cauzate de consumul si dependenta de droguri ilicite, inclusiv informarea si prevenirea;

(h) sprijinirea punerii in aplicare a politicilor si a masurilor de reducere a inegalitatilor in materie de sdnitate si a
inechititilor in domeniul sistemului de sindtate;

(i) sprijinirea actiunilor de imbundtitire a cunostintelor in materie de sinitate;

()  sprijinirea promovdrii si punerii in aplicare a recomanddrilor Codului european impotriva cancerului si sprijinirea
revizuirii actualei editii a codului mentionat;

(k) actiuni de sprijinire a implementdrii registrelor oncologice in toate statele membre;

() intensificarea cooperdrii intre organismele nationale relevante din statele membre participante in vederea
sprijinirii credrii unei retele europene virtuale de excelentd in vederea consolidarii cercetirii privind toate tipurile
de cancer, inclusiv cancerul pediatric, si in vederea intensificarii colectdrii si a schimbului de date clinice si a
transpunerii rezultatelor cercetdrii in ingrijirea si tratamentul zilnic al pacientilor bolnavi de cancer;

(m) sprijinirea actiunilor de imbundtitire a calititii asistentei medicale in domeniul cancerului, inclusiv in ceea ce
priveste prevenirea, depistarea, diagnosticarea timpurie, monitorizarea si tratamentul, asistenta de sprijin si
paliativd, in cadrul unei abordiri integratoare §i centrate pe pacient si sprijinirea instituirii unor sisteme de
asigurare a calitdtii pentru centrele oncologice sau pentru alte centre de tratare a pacientilor bolnavi de cancer,
inclusiv cele care trateazd cancerul pediatric;

(n) sprijinirea instituirii de sisteme de asigurare a calititii pentru centrele oncologice si pentru centrele de tratare a
pacientilor bolnavi de cancer;

(o) sprijinirea mecanismelor de consolidare a capacititilor intersectoriale §i a educatiei continue, in special in

(p) actiuni de sprijinire a calitdtii vietii pentru supravietuitorii de cancer si ingrijitori, inclusiv furnizarea de sprijin
psihologic, gestionarea durerii si aspecte medicale ale reintegrarii profesionale;

(r) sprijinirea actiunilor privind supravegherea epidemiologicd, contribuind astfel la evaluarea factorilor care
afecteazd sau determind sindtatea persoanelor;
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(s) sprijinirea, in sinergie cu alte programe, a actiunilor de imbundtitire a distributiei geografice a personalului
medico-sanitar §i a actiunilor de evitare a ,deserturilor medicale”, fird a aduce atingere competentelor statelor
membre;

(t) sprijinirea dezvoltdrii unor orientdri privind prevenirea si gestionarea bolilor transmisibile §i netransmisibile,
precum si a unor instrumente i retele pentru schimbul de bune practici in domeniul respectiv;

(u) sprijinirea actiunilor statelor membre legate de abordarea factorilor determinanti ai sindtatii, inclusiv reducerea
efectelor nocive ale alcoolului si ale consumului de tutun;

(v) sprijinirea instrumentelor si a platformelor pentru colectarea unor dovezi reale privind siguranta, eficacitatea si
impactul vaccinurilor dupa utilizare;

(W) sprijinirea initiativelor de imbundtitire a ratelor de vaccinare in statele membre;

(x) activitdti de comunicare citre public si partile interesate pentru promovarea actiunii Uniunii in domeniile
mentionate in prezenta anexa;

(y) campanii de sensibilizare si activitdti de comunicare destinate publicului larg, precum si grupurilor vizate, menite
sd prevind si sd abordeze reticenta fatd de vaccinare, informarea gresitd si dezinformarea in ceea ce priveste
prevenirea, cauzele si tratamentul bolilor, in completarea campaniilor si a activitdtilor de comunicare nationale
pe aceastd temd;

(z) activitdti de comunicare destinate publicului in legiturd cu riscurile pentru sinitate si cu factorii determinanti ai
sanatatii;

(za) sprijinirea actiunilor de reducere a riscului de infectii dobandite in contextul ingrijirilor medicale.

2. Actiuni care indeplinesc obiectivul previzut la articolul 4 litera (b)

(a) consolidarea infrastructurii critice de sindtate pentru a face fatd crizelor sanitare, prin sprijinirea credrii de
instrumente de supraveghere, de prognozd, de prevenire si de gestionare a epidemiilor;

(b) sprijinirea actiunilor pentru promovarea, la nivelul Uniunii, a prevenirii crizelor sanitare si a pregatirii in vederea
acestora, precum si a capacititii de gestionare si a capacititii de rdspuns a actorilor de la nivelul Uniunii, inclusiv a
testelor de rezistentd voluntare, a planificdrii pentru situatii de urgentd si a exercitiilor de pregdtire, sprijinirea
elabordrii unor standarde de calitate in materie de sindtate la nivel national, a unor mecanisme de coordonare
eficientd a pregdtirii i a rdspunsului si a coordondrii acestor actiuni la nivelul Uniunii;

(c) sprijinirea actiunilor pentru instituirea unui cadru integrat de comunicare transversald a riscurilor, care sd
functioneze in toate etapele unei crize sanitare - §i anume prevenire, pregatire, rdspuns si redresare;

(d) sprijinirea actiunilor preventive menite sd protejeze grupurile vulnerabile impotriva amenintdrilor pentru sinitate
si a actiunilor de adaptare a rispunsului la criza sanitard si a gestiondrii crizei sanitare la nevoile acestor grupuri
vulnerabile, cum ar fi actiunile de asigurare a ingrijirilor de bazd pentru pacientii care suferd de boli cronice sau de
boli rare;

(e) sprijinirea actiunilor de abordare a consecintelor colaterale ale unei crize sanitare asupra sdndtitii, in special a
consecingelor privind sindtatea mintald, asupra pacientilor care suferd de cancer, de boli cronice si se afld in alte
situatii vulnerabile, inclusiv persoanele care au dependente sau care suferd de HIV/SIDA, de hepatitd sau de
tuberculozd;

(f) sprijinirea, in sinergie cu alte programe, a programelor de formare si educationale pentru perfectionarea
personalului medico-sanitar §i a fortei de muncd din domeniul sdndtdtii publice si a programelor de schimb

temporar de personal, in special cu scopul de a le imbunititi competentele digitale;

(g) sprijinirea infiintdrii si coordondrii de laboratoare de referintd ale Uniunii, de centre de referintd ale Uniunii si de
centre de excelentd;

(h) auditul masurilor de pregitire si raspuns ale statelor membre, de exemplu privind gestionarea crizelor sanitare,
rezistenta la antimicrobiene si vaccinarea;

(i) comunicarea citre public in contextul gestiondrii riscurilor si al pregatirii pentru situatii de crizd sanitard;
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() sprijinirea convergentei ascendente a performantelor sistemelor nationale cu ajutorul elabordrii de indicatori in
materie de sdndtate, al analizelor si al intermedierii de cunostinte, precum si cu ajutorul organizdrii de teste
voluntare de rezistentd a sistemelor nationale de sinitate;

(k) sprijinirea activitdtilor de cercetare, de evaluare a riscurilor si de gestionare a riscurilor privind legdtura dintre
sdndtatea animald, factorii de mediu si bolile umane, inclusiv in timpul crizelor sanitare.

3. Actiuni care indeplinesc obiectivul prevdzut la articolul 4 litera (c)

(a) sprijinirea actiunilor de consolidare a capacititii laboratoarelor si a productiei, a cercetdrii, a dezvoltdrii si a
utilizarii de produsele sanitare si de produse de nisd necesare in situatii de crizi;

(b) sprijinirea actiunilor si a instrumentelor informatice interoperabile pentru monitorizarea, prevenirea, gestionarea,
raportarea si notificarea deficitelor de medicamente si de dispozitive medicale, contribuind in acelasi timp la
accesibilitatea acestora din punct de vedere financiar;

(c) sprijinirea, in sinergie cu alte programe, a studiilor clinice pentru a accelera dezvoltarea, autorizarea pe piata si
accesul la medicamente si vaccinuri inovatoare, sigure si eficace;

(d) sprijinirea actiunilor de incurajarea dezvoltirii de medicamente si vaccinuri inovatoare pentru a rdspunde
provocdrilor din ce in ce mai mari in materie de ingrijiri medicale si nevoilor pacientilor, precum si a unor
produse mai putin profitabile din punct de vedere comercial, cum ar fi antimicrobienele;

(e) sprijinirea actiunilor de imbunitdtire a productiei si elimindrii ecologice a medicamentelor si a dispozitivelor
medicale i a actiunilor de sprijinire a dezvoltdrii de medicamente care sunt mai putin ddunitoare pentru mediu;

(f) sprijinirea actiunilor de promovare a utilizirii prudente si eficiente a medicamentelor, in special a
antimicrobienelor;

(g) sprijinirea actiunilor menite si stimuleze cresterea productiei de principii active si medicamente esentiale in
Uniune, inclusiv prin diversificarea lantului de aprovizionare pentru productia de principii active §i de
medicamente generice din Uniune, pentru a reduce dependenta statelor membre de anumite tdri terte;

(h) sprijinirea actiunilor de sporire a disponibilitatii si a accesibilitdtii, inclusiv a accesibilitatii din punct de vedere
financiar, a medicamentelor si dispozitivelor medicale;

(i) sprijinirea actiunilor de promovare a inovdrii in repozitionarea, reformularea si combinarea medicamentelor
neprotejate de brevete, in sinergie cu alte programe;

() actiuni de consolidare a evaludrii riscului pentru mediu al medicamentelor;

(k) sprijinirea instituirii §i exploatdrii unui mecanism de coordonare intersectoriald in concordanti cu abordarea ,O
singurd sdndtate”.

4. Actiuni care indeplinesc obiectivul previzut la articolul 4 litera (d)

(a) monitorizarea informatiilor privind activititile nationale de constituire de stocuri de produse esentiale necesare in
situatii de crizd pentru a identifica nevoile potentiale de constituire de stocuri suplimentare la nivelul Uniunii;

(b) asigurarea unei gestiondri coerente a constituirii de stocuri de produse esentiale necesare in situatii de crizd la
nivelul Uniunii, in complementaritate cu alte instrumente, programe si fonduri ale Uniunii si in stransd
coordonare cu organismele relevante ale Uniunii;

(c) sprijinirea actiunilor pentru achizitionarea si furnizarea de produse esentiale necesare in situatii de crizad care
contribuie la accesibilitatea din punct de vedere financiar a acestora, in complementaritate cu actiunile de
constituire de stocuri ale statelor membre.

5. Actiuni care indeplinesc obiectivul prevdzut la articolul 4 litera (e)

Sprijinirea actiunilor de pregdtire pentru mobilizarea si formarea la nivelul Uniunii a unei rezerve de personal medical,
medico-sanitar si de sprijin care sd fie mobilizat in caz de crizd sanitard, in stransd colaborare cu ECDC, in sinergie cu
alte instrumente ale Uniunii §i cu respectarea deplind a competentelor statelor membre; facilitarea schimbului de bune
practici intre rezervele nationale existente de personal medical, medico-sanitar si de sprijin.
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6.

Actiuni care indeplinesc obiectivul prevdzut la articolul 4 (litera (f)

(a) sprijinirea instituirii unui cadru al Uniunii si a instrumentelor digitale interoperabile aferente pentru cooperarea
intre statele membre si cooperarea in cadrul retelelor, inclusiv cele necesare pentru cooperarea in domeniul ETM;

(b) sprijinirea implementdrii, exploatdrii si intretinerii unor infrastructuri de servicii digitale mature, sigure si
interoperabile si a unor procese de asigurare a calitatii datelor pentru schimbul de date, accesarea, utilizarea si
reutilizarea datelor; sprijinirea credrii de retele transfrontaliere, inclusiv prin utilizarea si interoperabilitatea
dosarelor electronice de sindtate, a registrelor si a altor baze de date; dezvoltarea de structuri de guvernantd
adecvate si de sisteme de informatii interoperabile in domeniul sdnatatii;

(c) sprijinirea transformdrii digitale a sistemelor de asistentd medicald si de sindtate, inclusiv prin evaluarea
comparativi si consolidarea capacititilor pentru asimilarea de instrumente si tehnologii inovatoare, cum ar fi
inteligenta artificiald, si sprijinirea perfectiondrii digitale a personalului medico-sanitar;

(d) sprijinirea utilizarii optime a telemedicinei si a telesdnatitii, inclusiv prin comunicarea prin satelit in cazul zonelor
indepdrtate, promovarea inovirii organizationale digitale in cadrul unititilor de asistentd medicald si promovarea
instrumentelor digitale pentru a sprijini autonomizarea cetdtenilor si ingrijirea medicald axatd pe pacient;

(e) sprijinirea dezvoltirii, a functiondrii si a intretinerii bazelor de date si a instrumentelor digitale, precum si
interoperabilitatea acestora, inclusiv a proiectelor deja existente, impreund cu alte tehnologii de detectie, dupi caz,

cum ar fi tehnologiile spatiale si inteligenta artificiala;

(f) sprijinirea actiunilor de consolidare a accesului cetdtenilor la datele lor privind sinitatea si a controlului lor asupra
acestora,;

(g) sprijinirea implementdrii si a interoperabilitdtii instrumentelor si infrastructurilor digitale in cadrul statelor
membre si intre acestea, precum si cu institutiile, agentiile si organele Uniunii;

(h) sprijinirea activitatilor si a proiectelor pregititoare pentru spatiul european al datelor medicale;

(i) actiuni de sprijinire a e-sdndtdtii, cum ar fi tranzitia citre telemedicind si administrarea de medicamente la
domiciliu;
() sprijinirea credrii de dosare electronice de sindtate interoperabile, in concordantd cu formatul european pentru

schimbul de dosare electronice de sinitate, pentru a creste gradul de utilizare a e-sindtdtii si a imbunatati
durabilitatea si rezilienta sistemelor de sindtate.

Actiuni care indeplinesc obiectivul prevdzut la articolul 4 litera (g)

(a) actiuni de promovare a accesului la serviciile de sintate si la infrastructurile aferente i de ingrijire a persoanelor
cu dizabilitati;

(b) sprijinirea consolidarii asistentei medicale primare si imbunatdtirea integrdrii asistentei medicale pentru a asigura
acoperirea universald cu servicii de sinitate si accesul egal la asistentd medicald de buni calitate;

(c) sprijinirea actiunilor statelor membre de promovare a accesului la asistentd medicald sexuald si reproductivi si
sprijinirea abordarilor integrate si intersectionale in materie de prevenire, diagnosticare, tratament si ingrijire.

Actiuni care indeplinesc obiectivul previzut la articolul 4 litera (h)
(a) sprijinirea instituirii si a exploatdrii unei infrastructuri de informatii si cunostinge in materie de sinitate;

(b) sprijinirea punerii in aplicare, a monitorizarii si a asigurdrii respectdrii legislatiei si actiunii Uniunii in domeniul
sdndtdtii; si asigurarea asistentei tehnice pentru punerea in aplicare a cerintelor juridice;

() sprijinirea studiilor si a analizelor, a evaludrii impactului asupra sindtaii al altor actiuni de politicd ale Uniunii si a
asigurarea consultantei stiintifice pentru a sprijini elaborarea de politici bazate pe date concrete;

(d) sprijinirea grupurilor si comitetelor de experti care oferd consultantd, date si informatii pentru a sprijini elaborarea
si punerea in aplicare a politicii in domeniul sdnatatii, inclusiv evaluarea ulterioard a punerii in aplicare a politicilor
in domeniul sdnatatii;
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(e) sprijinirea punctelor nationale de contact si a punctelor focale care oferd orientdri, informatii si asistentd legate de
promovarea si punerea in aplicare a legislatiei Uniunii in domeniul sinatitii si promovarea si implementarea
programului;

(f) activitdtile de audit i de evaluare in conformitate cu legislatia Uniunii, dupa caz;

(g) sprijinirea punerii in aplicare si a dezvoltdrii in continuare a politicii si legislatiei Uniunii in materie de control al
tutunului;

(h) sprijinirea sistemelor nationale in privinta punerii in aplicare a legislatiei privind substantele de origine umani si in
privinta promovdrii unei aproviziondri durabile si sigure cu astfel de substante prin activitdti de colaborare in retea;

(i) sprijinirea statelor membre in vederea consolidirii capacitdtii administrative a sistemelor lor de sinitate prin
cooperare si schimb de bune practici;

() sprijinirea actiunilor de transfer de cunostinte si a cooperdrii la nivelul Uniunii, pentru a sprijini procesele
nationale de reforma care vizeaza sporirea eficacitdtii, a accesibilitdtii, a durabilitdtii si a rezilientei sistemelor de
sdndtate, coreland totodati finantdrile disponibile din partea Uniunii;

(k) sprijinirea consoliddrii capacititilor pentru investitii in reforme ale sistemelor de sindtate si pentru punerea lor in
aplicare, inclusiv planificare strategica si acces la finantare din surse multiple.

9.  Actiuni care indeplinesc obiectivul previzut la articolul 4 litera (i)

(a) sprijinirea transferului, a adaptirii si a punerii in aplicare intre statele membre a bunelor practici si a solutiilor
inovatoare cu valoare addugatd pentru Uniune confirmatd, in special asigurarea sprijinului adaptat la specificul
fiecdrei tari pentru statele membre sau grupurile de state membre cu cele mai mari nevoi, prin finantarea unor
proiecte specifice, inclusiv programe de infritire, consultanta de specialitate si sprijin inter pares;

(b) sprijinirea colabordrii si a parteneriatelor transfrontaliere, inclusiv in regiunile transfrontaliere, in vederea
transferdrii si aplicdrii la scard mai largd a unor solutii inovatoare;

(c) consolidarea colabordrii si a coordondrii intersectoriale;

(d) sprijinirea functiondrii regelelor europene de referintd si instituirea si functionarea noilor retele transnationale
previzute in legislatia Uniunii in domeniul sindtdtii, precum si sprijinirea actiunilor statelor membre de
coordonare a activititilor retelelor respective cu functionarea sistemelor nationale de sinitate;

(e) sprijinirea mai intensd a punerii in aplicare a retelelor europene de referintd in statele membre si promovarea
consoliddrii acestora, intre altele, prin evaluarea, monitorizarea si imbundtatirea continud a acestora;

(f) sprijinirea credrii de noi retele europene de referintd pentru a acoperi bolile rare, complexe si cu prevalentd redus3,
dupi caz, si sprijinirea colabordrii intre retelele europene de referingd pentru a rispunde nevoilor multiple care
apar ca urmare a bolilor cu prevalentd redusi si a bolilor rare si pentru a facilita crearea de retele diagonale intre
diferite specialitati si discipline;

(g) sprijinirea statelor membre pentru a imbundtiti, a dezvolta in continuare si a implementa registrele retelelor
europerne de referintd;

(h) activitdti de consultare cu partile interesate.

10. Actiuni care indeplinesc obiectivul prevdzut la articolul 4 litera (j)

(a) sprijinirea actiunilor care contribuie la obiectivele programului prezentat de OMS, in calitate de autoritate de
conducere si coordonare pentru sindtate in cadrul Organizatiei Natiunilor Unite;

(b) sprijinirea colabordrii intre institutiile Uniunii, agentiile Uniunii si organizatiile si retelele internationale, precum si
sprijinirea contributiei Uniunii la initiativele mondiale;

—_
(e)
-~

sprijinirea cooperdrii cu tarile terte in domeniile reglementate de program;

=

sprijinirea actiunilor pentru promovarea convergentei reglementirilor internationale in materie de medicamente si
de dispozitive medicale.
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ANEXA I
INDICATORI DE EVALUARE A PROGRAMULUI

Indicatori ai programului

1. Planificarea pregitirii si a rispunsului Uniunii i al statelor membre in ceea ce priveste amenintdrile transfrontaliere
grave pentru sdndtate

2. Accesul la medicamente autorizate conform procedurii centralizate, de exemplu numirul de autorizatii orfane
existente si noi, medicamentele pentru terapie avansatd, medicamentele de uz pediatric sau vaccinurile, pentru nevoile
nesatisficute

3. Numdrul de actiuni care contribuie la reducerea mortalititii evitabile in domeniul bolilor netransmisibile si al factorilor
de risc

4. Numdrul de state membre care pun in aplicare bune practici privind promovarea sindtitii, prevenirea bolilor si
abordarea inegalitatilor in materie de sinitate

5. Numdrul de state membre care participd la spatiul european al datelor medicale
6. Numdrul de state membre cu o planificare imbunatititd a pregatirii si a raspunsului

7. Rata de vaccinare in functie de varstd pentru bolile care pot fi prevenite prin vaccinare, cum ar fi rujeola, gripa, HPV si
COVID-19

8. Indice de capacitate a laboratoarelor UE (EULabCap)

9. Rata de supravietuire netd la 5 ani standardizatd pe varstd pentru cancerul pediatric in functie de tip, varstd, sex si stat
membru (in mésura in care aceste date sunt disponibile)

10. Rata de screening pentru programele de depistare a cancerului de san, de col uterin i colorectal, in functie de tip,
populatie-tintd i stat membru

11. Raportul dintre populatia cuprinsd in registrele privind cancerul §i numdrul de state membre care raporteazd
informatii privind stadiul la momentul diagnosticarii al cancerului de col uterin, al cancerului de san, al cancerului
colorectal si al cancerului pediatric

12. Numdrul de actiuni care abordeazd incidenta bolilor cronice majore pe stat membru, in functie de boald, sex si varstd

13. Numidrul de actiuni care abordeazi prevalenta fumatului in functie de varstd, defalcate in functie de gen, dacd este
posibil

14. Numidrul de actiuni care abordeaza prevalenta utilizirii nocive a alcoolului, defalcate in functie de gen si varstd, dacd
este posibil

15. Numidrul de deficite de medicamente in statele membre, astfel cum au fost raportate in cadrul retelei de puncte de
contact unice

16. Numdrul de actiuni menite sd mireasci securitatea si continuitatea lanturilor de aprovizionare globale si sd abordeze
dependentele fatd de importurile din tari terte pentru productia de principii active si medicamente esentiale in Uniune

17. Numdrul de audituri efectuate in Uniune i in tdri terte pentru a asigura bune practici de productie si bune practici
clinice (controlul Uniunii)

18. Consumul de antimicrobiene pentru uz sistemic ATC (grupa J01) pe stat membru

19. Numidrul unitdtilor sanitare implicate in retelele europene de referintd si al pacientilor diagnosticati si tratati de membri
ai retelelor europene de referintd

20. Numdrul de rapoarte in domeniul ETM realizate in comun
21. Numdrul de evaludri ale impactului politicilor Uniunii asupra sanatatii
22. Numidrul de actiuni care vizeazd combaterea bolilor transmisibile

23. Numdrul de actiuni care abordeazi factorii de risc de mediu pentru sinitate



	Regulamentul (UE) 2021/522 al Parlamentului European și al Consiliului din 24 martie 2021 de instituire a unui program de acțiune a Uniunii în domeniul sănătății (programul UE pentru sănătate) pentru perioada 2021-2027 și de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 282/2014 
	ANEXA I LISTA POSIBILELOR ACȚIUNI ELIGIBILE PREVĂZUTE LA ARTICOLUL 12 
	ANEXA II INDICATORI DE EVALUARE A PROGRAMULUI 


